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O Impacto da Gestao de Riscos no Alcance dos Objetivos Es-
tratégicos das empresas de Saude — Analise de Radioterapias no

Brasil.

RESUMO

O risco de efeitos adversos e quase falhas em radioterapia ¢ real e deve ser conside-
rado, porque a terapia ¢ altamente complexa nas varias etapas do processo, exigindo a
entrada de muitos grupos profissionais diferentes no planeamento e a entrega de trata-
mento. Essa complexidade decorre da ampla gama de condi¢des tratadas, do nimero de
profissionais envolvidos, das tecnologias utilizadas e do alto grau de experiéncia profis-
sional necessaria para planear e oferecer tratamentos. Essa complexidade é composta
pelas multiplas etapas envolvidas e pelo fato de que os processos mudam continuamente
em resposta a novas pesquisas e a introdu¢do de novas tecnologias. Dessa forma, as
unidades de saude, especificamente em radioterapia, estdo cada vez mais preocupadas
com a gestdo dos riscos inerentes a estes servigos, sendo que estes sdo normatizados por
orgdos internacionais de qualidade e nacionais, como ANVISA e CNEN, envolvendo
diversos tipos de aspectos (Gerais, Legais, Técnicos, Infraestrutura Fisica, Garantia e
Qualidade em Radioterapia, Eventos Adversos Graves), os quais sdao monitorizados de
diversas maneiras, através de inimeras ferramentas de gestdo que auxiliam no controlo
e monitoriza¢do, maximizando a seguranca dos pacientes e a redugdo das falhas e erros.
Para demonstrar tal aplicagado, foi realizado um estudo bibliografico, procurando definir
os conceitos e temas afetos a Gestdo de Risco e em seguida foi feita uma abordagem
quantitativa, que procurou saber como € que a populacdo investigada reflete os concei-
tos abordados. Este estudo vem mostrar a contribuicdo da gestdo estratégica dos riscos
em unidades de Radioterapia, com o intuito de encontrar na gestao de riscos a oportuni-
dade de evitar perdas de receitas, prejuizos e outros danos, conseguindo concluir que ha
aplicabilidade de forma satisfatoria da Gestdao de Riscos nas unidades de saude, contudo
ressalvando que ndo se encontra em plenitude a sua execugdo nos servigos, ja que em
alguns casos ha apenas a obediéncia a legislacdo, sem concretizar os procedimentos

basilares da Gestao de Risco.

Palavras-chave: Radioterapia, Riscos, Saude, Gestao, Qualidade.
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The Impact of Risk Management on the Reach of Strategic
Objectives of Healthcare Companies - Analysis of Radiotherapies in

Brazil.

ABSTRACT

The risk of adverse effects and near misses in radiotherapy is real and must be con-
sidered, because the therapy is highly complex in the various stages of the process, re-
quiring the entry of many different professional groups in the planning and delivery of
treatment. This complexity stems from the wide range of conditions treated, the number
of professionals involved, the technologies used and the high degree of professional
experience necessary to plan and offer treatments. This complexity is compounded by
the multiple steps involved and the fact that the processes change continuously in re-
sponse to new research and the introduction of new technologies. Thus, health units,
specifically in radiotherapy, are increasingly concerned with the management of the
risks inherent in these services, which are standardized by international and national
quality bodies, such as ANVISA and CNEN, involving different types of aspects. (Gen-
eral, Legal, Technical, Physical Infrastructure, Radiotherapy Guarantee and Quality,
Serious Adverse Events), which are monitored in different ways, through numerous
management tools that assist in the control and monitoring, maximizing patient safety
and reducing failures and errors. To demonstrate such application, a bibliographic study
was carried out, seeking to define the concepts and themes related to Risk Management
and then a quantitative approach was made, which sought to know how the investigated
population reflects the concepts addressed. This study shows the contribution of strate-
gic risk management in Radiotherapy units, in order to find in risk management the op-
portunity to avoid loss of revenue, losses and other damages, managing to conclude that
there is satisfactory applicability of the Management of risks in health units, however,
noting that their execution in the services is not fully fulfilled, since in some cases there
is only compliance with the legislation, without implementing the basic risk manage-

ment procedures

Keywords: Radiotherapy, Risks, Health, Management, Quality.



El impacto de la gestion de riesgos en el alcance de los objeti-
vos estratégicos de las empresas de salud - Analisis de radiotepias en

Brasil.

RESUMEN

El riesgo de efectos adversos y cuasi accidentes en la radioterapia es real y debe te-
nerse en cuenta, porque la terapia es muy compleja en las diversas etapas del proceso, lo
que requiere la entrada de muchos grupos profesionales diferentes en la planificacion y
administracion del tratamiento. Esta complejidad se debe al amplio abanico de patologi-
as tratadas, el nimero de profesionales implicados, las tecnologias empleadas y el alto
grado de experiencia profesional necesaria para planificar y ofrecer tratamientos. Esta
complejidad se ve agravada por los multiples pasos involucrados y el hecho de que los
procesos cambian continuamente en respuesta a nuevas investigaciones y la introduc-
cion de nuevas tecnologias. Asi, las unidades de salud, especificamente en radioterapia,
estan cada vez mas preocupadas por la gestion de los riesgos inherentes a estos servici-
0s, los cuales estan estandarizados por organismos de calidad internacionales y naciona-
les, como ANVISA y CNEN, involucrando diferentes tipos de aspectos (General, Legal,
Técnica, Infraestructura Fisica, Garantia y Calidad de Radioterapia, Eventos Adversos
Graves), los cuales son monitoreados de diferentes formas, a través de numerosas her-
ramientas de gestion que asisten en el control y seguimiento, maximizando la seguridad
del paciente y reduciendo fallas y errores. Para demostrar dicha aplicacion, se realizo un
estudio bibliografico, buscando definir los conceptos y temas relacionados con la Ges-
tion de Riesgos y luego se realizoé un abordaje cuantitativo, que buscd conocer como la
poblacion investigada refleja los conceptos abordados. Este estudio muestra el aporte de
la gestion estratégica de riesgos en las unidades de Radioterapia, con el fin de encontrar
en la gestion de riesgos la oportunidad de evitar pérdidas de ingresos, pérdidas y otros
dafios, logrando concluir que existe una aplicabilidad satisfactoria de la Gestion de ries-
gos en las unidades de salud, sin embargo, sefialando que su ejecucion en los servicios
no se cumple en su totalidad, ya que en algunos casos solo se da cumplimiento a la le-

gislacion, sin implementar los procedimientos basicos de gestion de riesgos.

Palabras clave: Radioterapia, Riesgos, Salud, Gestion, Calidad.
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1. Introducao

“Tudo na vida ¢ administragdo de risco, ndo sua elimina-

2

¢ao.

Walter Wiston - ex-presidente do Citicorp'

“Fracassado ¢ o homem que erra e ndo ¢ capaz de aprovei-
tar a experiéncia.”

Elbert Hubbard"

“Crise ¢ o que chamamos quando somos incapazes de lidar
com as nossas dificuldades e problemas e, muito menos, descobrir
novas oportunidades.”

Ernesto Bergiii

De acordo com COSO (2009), o apetite ao risco da empresa (nivel aceitavel de perda)
deve ser definido pelo conselho administrativo, levando em consideragdo as expectativas
dos stakeholders, a filosofia e a cultura da empresa. O apetite ao risco serd o balizador,
indo ao encontro dos objetivos e estratégias, ou seja, se uma empresa for mais conservado-
ra, seu apetite ao risco deve ser menor, assim como, se a companhia tiver objetivos mais

agressivos, seu apetite ao risco deve ser maior.

As frases mostradas acima apresentam uma forma peculiar de tratar os riscos, enten-

dendo que devem ser vistos como oportunidades e uma forma de aprendizagem.

Em paises como os Estados Unidos essa afirmacao ¢ verdadeira na sua totalidade, uma
vez que os investidores entendem que pessoas mais experientes, que tenham histérico de

experiéncias bem ou mal sucedidas, tém uma maior hipotese de sucesso futuro.

Um bom exemplo disso ¢ a regido conhecida como Vale do Silicio na Califérnia, na
qual se implantaram varias empresas a partir dos anos 1950, com a finalidade de trabalhar
em inovacgodes tecnologicas, como a producdo de circuitos eletronicos (que utilizam o sili-

cio como matéria-prima).

f_Walter Wiston: Ex-presiidente do Citicorp.

" Elbert Green Hubbard foi um filosofo e escritor norte-americano que viveu entre 1856 e 1915 e ganhou destaque
_por ser o autor do famoso ensaio "Mensagem para Garcia".

" Ernesto Artur Berg é administrador e socidlogo.



Outro exemplo encontra-se em Israel, na regido conhecida como Silicon Wadi, que
concentra um grande nimero de empresas de tecnologia de ponta. Nesses locais, o trata-
mento dos riscos ¢ aprimorado com a experiéncia, incluindo as falhas e os casos de insu-

CESSO.

Nao ¢ diferente na area da satde, na qual a gestdo de riscos compreende os sistemas
clinicos e administrativos, processos e relatdrios utilizados para detectar, monitorizar, ava-
liar, mitigar e prevenir riscos. Ao empregar a gestao de riscos, as organizacdes de saude
proativa e sistematicamente protegem a seguranca do paciente, bem como os ativos, parti-
cipa¢do de mercado, credenciamento, niveis de reembolso, valor da marca e posi¢do da

comunidade da organizagao.

A implantacdo da gestdo de riscos em saude tem-se, tradicionalmente, concentrado no
importante papel da seguranca do paciente e na redugdo de erros médicos que comprome-
tem a capacidade de uma organizagdo de cumprir a sua missao e proteger-se contra respon-
sabilidades financeiras. Mas com o crescente papel das tecnologias de satde, o aumento
das preocupacdes com seguranga cibernética, o ritmo acelerado da ciéncia médica e o cli-
ma regulatorio, juridico, politico e de reembolso em constante mudanga do setor, a gestdo

de riscos de saude tornou-se mais complexa ao longo do tempo.

Além disso, com o movimento de cuidados baseados em valor e os modelos atuais de
risco - como pagamentos agregados e pagamento de programas de desempenho - o risco
financeiro estd a mudar cada vez mais de pagadores para provedores e requer uma visao

mais ampla da sua gestao.

Em maio de 2017, a Moody's Investor Services divulgou um relatorio destacando o
vinculo entre gestdo de risco e as margens operacionais de um hospital: “Manter a alta qua-
lidade clinica impactard cada vez mais no desempenho financeiro e reduzira o risco de
deterioracdo da marca a medida que o reembolso se afasta”. Por esses motivos, os hospitais
e outros sistemas de saude estdo a expandir os seus programas de gestdo de riscos, daque-
les que sdo principalmente reativos e promovem a seguran¢a do paciente e previnem a ex-
posi¢do legal, para aqueles que sdo cada vez mais proativos € encaram o risco através das
lentes mais amplas de todo o ecossistema de satde. Assim, o objetivo do presente trabalho
¢ apresentar os resultados da aplicacdo da Gestdo de Riscos em unidades de radioterapia.
Para compreensao do tema, o trabalho estd estruturado da seguinte forma: sera apresenta-

do, através de uma revisdo de literatura, o conceito de Gestdo de Risco, os demais elemen-



tos que compde o tema e aplicabilidade na area radioldgica; em seguida é exposta a meto-
dologia utilizada para constru¢ao da pesquisa; no capitulo seguinte, uma vez apresentados
os dados recolhidos, ¢ realizada a analise destes. Por fim, ¢ tecida a conclusdo, com as con-

sideracdes finais acerca do tema pesquisado.

2. Revisao de Literatura

2.1 Gestao de Riscos

Bloco 1

Neste bloco, apresenta-se uma revisao de literatura da gestdo de riscos, contextualizan-
do a sua aplicabilidade nos processos € no conjunto de atividades coordenadas que t€m o
objetivo de gerenciar e controlar uma organizagdo em relagdo a potenciais ameagas, seja
qual for a sua manifesta¢ao até a implicacagao no planeamento e¢ uso dos recursos huma-

nos € materiais para minimizar os riscos ou, entao, controla-los.

De acordo com o Mini Dicionario Brasileiro da Lingua Portuguesa, (1993) risco pode
significar perigo ou possibilidade de perigo ou ainda do ponto de vista juridico pode repre-

sentar possibilidade de perda ou de responsabilidade pelo dano.

De acordo com a perspectiva de finangas, risco pode significar a volatilidade de resul-
tados inesperados. Partindo dessas definicdes, uma andlise de risco teria como objetivo

buscar respostas para as seguintes questdes:
e O que pode acontecer?

Um conceito geralmente utilizado na gestdo de projetos € o de avaliacdo de risco x o-
portunidade. O risco ¢ identificado como o evento incerto que ¢ desvantajoso e a oportuni-

dade ¢ identificada como o evento incerto, porém vantajoso.
e Qual a probabilidade de isso acontecer?
e Quais as consequéncias no caso de isso acontecer?

A gestdo de riscos tem como objetivo transformar a incerteza do risco em oportunida-

de.

Figura 1. Funcdo do gerenciamento de riscos
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Riscos estdo presentes em qualquer atividade de nossa vida seja no ambito pessoal ou
profissional e nas organizagdes, podendo envolver tanto perdas quanto oportunidades. No
cenario financeiro, a relagao entre risco e retorno demonstra que o retorno sobre os inves-
timentos sera maior na medida em que se aumenta o nivel de risco assumido. Tal relagdo ¢
valida para investimentos financeiros e para os negocios, onde “retorno” é representado

por dividendos e pelo aumento do valor econdmico da organizagao.

Ainda que o foco na gestdo de riscos seja realizado, na maioria das vezes, com a inten-
¢do de evitar possiveis perdas, de reduzir fraquezas e ameacas, deve-se observa-lo também

como uma oportunidade de consolidacao de vantagens competitivas.

Devido aos beneficios trazidos por uma boa gestdo de risco, a empresa que adere a es-
tas praticas esta propensa a obter melhores resultados e ser mais bem vista no mercado do
que as que ndo gerem seus riscos. O processo de gestdo de riscos contempla as fases de-

monstradas na figura 2.

Figura 2. Processo de gestao de riscos
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2.2. Identificaciao dos riscos

A primeira etapa de um processo de gestdo de riscos ¢ identificar os riscos aos quais
uma empresa esta exposta. De acordo com ICH (2005, novembro), o primeiro passo ¢ rea-

lizar os questionamentos ja mencionados anteriormente:

e O que pode acontecer?

e (Qual a probabilidade de isso acontecer?

e (Quais as consequéncias no caso disso acontecer?

Ainda de acordo com ICH (2005, novembro) de posse dessas respostas, podem ser i-
dentificados os riscos e as possiveis origens de falhas e fragilidades que estdo envolvidos
nas respostas. As fontes utilizadas na obtencao destas respostas podem tanto ser dados his-

toricos e analises tedricas quanto opinides e preocupacdes de stakeholders.

Depois de concluida essa etapa de identificagdo dos riscos, o proximo passo ¢ relacio-
nar os riscos com suas possiveis consequéncias. Esse relacionamento servirda de entrada

para as etapas de analise e avalia¢ao do risco.

2.3 Analise qualitativa do risco — impacto x probabilidade

A andlise qualitativa ¢ utilizada para classificar a importancia do risco através de indi-
cadores. De acordo com Paulo, Fernandes, Rodrigues e Edit (2007), a técnica utilizada
para mensuragdo de riscos nesta andlise ¢ a identificacdo de varidveis frequéncia (ou pro-
babilidade de ocorréncia) e severidade (ou impacto financeiro) dos possiveis eventos de

perdas identificados na etapa anterior.

Segundo Bezerra (2007), a mensuragao da probabilidade deve ser realizada com base
em dados histdricos ou a partir de simulagdes e estimativas, podendo ser classificada entre

baixa, média e alta.
Para esta mensuracao, pode ser utilizado o seguinte exemplo de probabilidade:

e Baixa: menor que 20% de chance de o evento ocorrer;
e Meédia: entre 21% e 60% de chance de o evento ocorrer;

e Alta: maior que 60% de chance de o evento ocorrer.

Ainda de acordo com Bezerra (2007), o impacto ¢ mensurado conforme a gra-

vidade do evento de perda, ou seja, se a perda associada ao risco for pouco ou nada



significativa, o impacto pode ser considerado baixo, se for relevante e impactar a ponto
de necessitar de medidas de plano de agdo, pode-se considera-lo médio e se a perda for
muito alta acarretando desestruturacao ou até comprometimento da existéncia da em-

presa o impacto ¢ considerado alto.

Através da avaliacdao do impacto e da probabilidade, podem-se associar estas in-
formagdes e, a partir de entdo, posicionar o risco em uma matriz que classifica o risco
como baixo, médio ou alto, indicando seu grau de exposicao, segundo Menezes (2003

apud Bezerra, 2007).

Grafico 1. Matriz de Riscos (Impacto X Probabilidade)
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Fonte: Adaptado do 5° Congresso de Auditoria Interna e Compliance (2004, apud BEZERRA,
2007)

A matriz possibilita uma melhor visualizagdo do posicionamento dos riscos de de-
terminada empresa, considerando os aspectos do ambiente interno e externo. Esta ma-
triz ¢ variavel de acordo com a empresa e ¢ influenciada por questdes como o porte da
organizagdo e segmento de mercado de atuagdo, ou seja, ainda que duas companhias
atuem na mesma industria, suas matrizes de riscos provavelmente ndo serdo totalmente
iguais.

Segundo Paulo e outros (2007), o posicionamento dos riscos nos quadrantes da ma-
triz deve ser realizado através de escalas para mensuracdo de impacto e probabilidade,
sendo necessarias definicdes de pesos aos riscos. No caso do impacto, deve-se definir
qual sera o critério sera utilizado como balizador, podendo ser, dentre outros, o patri-

monio liquido, o total de ativos ou testes de materialidade. Apos esta defini¢do de crité-



rio, devem ser definidas as faixas de valores que as empresas consideram para perdas

significativas e ndo significativas, conforme exemplo na tabela a seguir.

Tabela 1. Classificagdo do Impacto Financeiro

Impacto Financeiro (Severidade)

Critério - Materialidade: R$ §00.000,00

Classificacio Faixas
Baixo Até 20%
Médio De 20% a 80%

Alto De 80% a 100%
Grave Acima de 100%

Fonte: Adaptado de Paulo et al. (2007)

Da mesma forma, a probabilidade deve ser ponderada de acordo com a frequéncia do

evento, conforme mostrado na tabela 2.

Tabela 2. Classifica¢do da Probabilidade

Probabilidade { Frequéncia)

RS
RS
R$

RS

Valor Min

0,01
160.000,01
640.000,01

800.000,01

Valor Miax

R$s  160.000,00
RS 640.000,00
R$  800.000,00

Peso

Classificacio
Raro
Eventual
Frequente

Muito Freguente

Uma vez por ano

Critério

Uma vez por semestre

Uma vez por semana

Peso

Mais de uma vez por semana

Fonte: Adaptado de Paulo et al. (2007)

Apos a definicao dos pesos para Impacto e Probabilidade, para cada risco havera uma

combinagdo que resultara em um produto. Este produto terd um posicionamento na matriz

de riscos e, em fun¢do do posicionamento na matriz, o risco serd classificado, como mos-

trado na figura a seguir.

Figura 3. Matriz de Riscos
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Risco Baixo
Risco Médio
Risco Alto
El Extremo

Quando posicionamos o risco na matriz, identificamos de maneira mais clara o nivel de

importancia dos riscos avaliados, permitindo a priorizacdo e a partir de entdo, a defini¢do

dos riscos chaves, que exigem maiores cuidados, e dos que podem ser monitorizados de

modo mais ameno.

2.4 Analise quantitativa do risco

Nesse tipo de analise “o risco ¢ avaliado por modelos probabilisticos” (JORION, 2003;

CRUZ, 2002; apud Paulo, Fernandes, Rodrigues & Edit, 2007).

De acordo com Bezerra (2007):

Sdo associa¢des numéricas a riscos com base em calculos a fim de identificar os
valores de perda em caso de materializagdo do risco e suas consequéncias. Em
geral, a analise quantitativa atua complementarmente a analise qualitativa, pois,
apos a classificacao dos riscos, verifica-se a chance de efetivamente cada um se
materializar e o respectivo impacto financeiro.

Para a realizacdo da andlise quantitativa sdo utilizadas algumas técnicas como:

Entrevistas: realizadas com as pessoas envolvidas e especializadas no assunto.
Analise de Arvore de Decisdo: avalia as opgdes de tomadas de decisdes e suas res-
pectivas consequéncias, inclusive financeiras € que criem valor para empresa.
Simulacao: representagdo de situacdes que podem ser reais, trazendo maior certeza

e firmeza com relacdo as possiveis incertezas e as formas de traté-las.



Unindo os dois modelos de analise, consegue-se identificar os riscos mais relevantes e
as consequéncias de sua materializagdo em numeros, proporcionando informagdes mais

completas para se realize uma melhor avaliagao de riscos.

2.5 Avaliacao do risco

A avaliacdo do risco ¢ realizada através da percepg¢do dos riscos identificados aplicados
aos critérios de analise. As avaliagdes quantitativas sao realizadas a cada caso, bem como a
analise qualitativa. Entretanto, para cada risco, pode-se identificar mais de uma atividade
relacionada, o que torna necessdria a utilizacdo de ferramentas para se chegar a uma avali-
acao mais precisa (ICH, 2005, novembro).

Em muitas empresas, por exemplo, ha o risco de registros contabeis inadequados que
podem ser provenientes tanto de lancamentos contabeis realizados com valor indevido por
erro de digitacdo, quanto de fraude devido a realizacdo atividades conflitantes conduzidas
pelo mesmo funcionario. Essas duas causas estdo associadas ao mesmo risco, mas devem

ser avaliadas individualmente para que se chegue a relevancia que ele tem na empresa.

2.6 Resposta ao risco — tratamento e aceitacio

A resposta ao risco estéd relacionada a aceitagdo ou a reducdo dos riscos a niveis aceita-
veis. Isto significa que uma empresa deve definir um montante que ndo caracterize um
valor significativo para empresa e que ela esteja disposta a perder casos o risco se materia-

lize devendo esta tratar os riscos para que eles se posicionem abaixo do nivel definido.

Adicionalmente, o tratamento deve considerar também uma analise de custo-
beneficio, dando a devida importancia para cada risco, uma vez que o esfor¢o despen-
dido deve ser proporcional ao quanto este ¢ significativo para a empresa, chegando o

mais proximo possivel do nivel 6timo de quantidade de controlos comparado aos riscos

(ICH, 2005, novembro).

A fim de que se realize um tratamento eficaz dos riscos, segundo ICH (2005, no-
vembro), devem ser realizados os seguintes questionamentos:
e Orisco estd acima de um nivel aceitavel?
e O que pode ser feito para reduzir ou eliminar os riscos?

e Qual € o equilibrio adequado entre beneficios, riscos e recursos?



e Foram introduzidos novos riscos como consequéncia de riscos identificados sendo
controlados?
Como resposta a estes questionamentos hé, em geral, duas maneiras de responder ao

risco: reduzir, quando este estd acima do apetite ao risco, ou aceitar.

Para que se possa reduzir o risco, existem as opgoes de mitiga-lo, transferi-lo ou evita-
lo, entretanto, deve-se ter cuidado nas tratativas, pois elas podem acarretar em novos riscos
ou agravamento dos ja existentes. Desta maneira, para evitar estas situacdes, deve-se rea-
valiar os riscos da empresa apés a tratativa para verificar se houve mudangas ao efetuar um

processo de redugao de riscos (ICH, 2005, novembro).

A outra maneira de resposta € a aceitagdao do risco existente ou residual que fora redu-
zido a um nivel aceitavel, conforme o apetite ao risco definido. A avaliacdo de cada risco é

realizada individualmente.

Para Bezerra (2007) a resposta aos riscos proporciona mais opgdes de oportunidades e

ao mesmo tempo reduz a possibilidade de ameagas. As opgdes de resposta aos riscos sao:

e Mitigar: significa reduzir o risco a um nivel aceitavel. Pode-se mitigar um risco a-
través de alteracdo de controlos, mudanga de processos, maior realiza¢do de testes.
Esta relacionado a reducdo da probabilidade de ocorréncia.

e Evitar: eliminar ou utilizar outros processos/métodos para que a empresa nao ne-
cessite enfrentar determinado risco. Em alguns casos, ndo ter que alterar rotina, evi-
ta novos riscos. Exemplo: evitar alteracdo no quadro de fornecedores quando nao
for necessario.

e Aceitar: significa ter o risco mapeado e, preferencialmente, um respectivo plano de
contingéncia, mas sem que haja qualquer interferéncia ou tratamento sobre este.

e Transferir: busca repassar as consequéncias do risco a terceiros, como por exemplo,
nos casos de seguradoras que transferem parte de seus riscos a resseguradoras. Re-
passar o risco nao significa necessariamente elimina-lo completamente, mas reduzi-
lo a um nivel aceitavel.

De acordo com ISACA (2012), existem estas mesmas quatro opc¢des de resposta ao ris-

co. Evita-se o risco quando nenhuma outra op¢ao ¢ adequada, diferentemente de aceitar o

risco, que significa que a perda serd aceita quando esta ocorrer. A transferéncia e a mitiga-
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¢do sdo a reducdo de impacto ou probabilidade, sendo a primeira através de transferéncia
de parte do risco e a segunda através de alteragao de processos internos (Exemplo: inclusdo
de controlos para segregagao de fungdes).

Uma vez que a empresa tem seus riscos tratados, suas chances de perda reduzem bas-
tante, entretanto, o ambiente externo (mercado, governo, sindicatos) ¢ bastante dinamico

fazendo com que a companhia deva sempre atualizar todo o processo da gestdo de riscos.

2.7 Monitorizac¢ao e controlo

A monitorizagdo e controlo do processo de gestdo de risco ¢ o acompanhamento do que
foi realizado com a finalidade de identificar se o planeamento estd sendo cumprido. As
companhias devem ser avaliadas continuamente e sistematicamente para que se possa iden-
tificar se os processos permanecem efetivos, bem como se a empresa continua em confor-
midade com as leis e regulamentagdes. Nos casos em que forem identificadas falhas, de-
vem ser propostos novos planos de a¢do, sempre considerando a participagdo de stakehol-

ders. Deste modo, os riscos podem ser mais facilmente geridos (Jan, 2011).

E importante também que os riscos residuais sejam monitorizados continuamente para
que permanegcam enquadrados no apetite ao risco definido e que se verifique a existéncia
de novos riscos para se certificar de que a empresa ainda permanece com 0s seus riscos de

acordo com o nivel desejado (Bezerra, 2007).

Segundo a Ernst & Young (2007), para identificar se a organizagdo esta a realizar a

gestao de riscos da maneira focada, algumas perguntas devem ser feitas como:

e O atual processo de avalia¢do de riscos esta efetivo e claro?
e Estamos focados nos riscos que realmente importam?

e Nos entendemos completamente o significado dos riscos?

e Os recursos estao alinhados com o perfil do nosso risco?

e (Quem esta a monitorizar os riscos significativos?
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2.8 Gestao de risco de saude

Bloco 2

Neste bloco, apresenta uma revisao de literatura da Gestao de Riscos de Saude. Revisa-
se literatura sobre a aplicacdo sistemica de politicas de gestdo, prevengao por meio do in-
vestimento em sistema de informagdo, procedimentos, condutas, avaliagcdo, controlo € mo-
nitoramento de riscos além dos eventos adversos, de forma sistemica e continua que afe-

tam a seguranca ¢ a saude do paciente.

De acordo com a Sociedade Americana de Gestdo de Risco de Satide (ASHRM), “o ge-
renciamento de riscos corporativos na area de satide promove uma estrutura abrangente
para tomar decisdes de gerenciamento de riscos que maximizam a protecdo e criacdo de

valor, gerindo riscos e incertezas e suas conexdes ao valor total”.

O enterprise risk managemet, ou seja, o gerenciamento de riscos corportivos (ERM)
também enfatiza o uso da tecnologia para sincronizar os esfor¢os de mitigacdo de riscos
em toda a organizacdo e remover o risco associado a departamentos ou unidades de nego-

cios em silos.

Além disso, a andlise de dados ¢ incorporada para apoiar a tomada de decisdes, a coe-
sdo departamental, a priorizagdo de riscos e a alocagdo de recursos. As andlises sdo impor-
tantes para a monitorizacao de benchmarks como uma forma de mostrar valor (quais custos
foram evitados) para iniciativas de ERM. Esses elementos do ERM sdo construidos sobre
uma estrutura de governanga que alinha as operacdes de negdcios com o programa de ges-

tdo de riscos.

O papel do gestor de risco de saude evoluiu ao lado dessa nova estrutura de governanga
para supervisionar e facilitar a estrutura do ERM. Os gestores de risco proativamente iden-
tificam os riscos e estimam possiveis consequéncias e vantagens. Eles também desenvol-
vem planos de resposta caso os riscos se tornem realidade. Por outro lado, para mitigar a
exposi¢ao organizacional, eles respondem e executam planos de conten¢do quando ocor-

rem situagoes adversas e imprevistas.

Devido a natureza dindmica e multifacetada da gestao de riscos em saude, o papel esté

em constante evolugdo. Algumas das responsabilidades atuais do gestor de risco da area de
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saude incluem comunicar-se com as partes interessadas, documentar e relatar riscos e cir-
cunstancias adversas e criar processos, politicas e procedimentos para responder e gerir
riscos e incertezas. Além disso, os gestores de risco devem monitorizar continuamente o

cenario em constante mudanca da continuidade do risco de assisténcia médica.

2.9 Componentes-chave da Gestiao de Riscos em saude

Para navegar pelas organizacdes de saude e gerir o risco do continuo de assisténcia a

saude, € necessario:
a) Identificar o risco:

Como a gestdo de riscos envolve a gestdo da incerteza e o novo risco estd constante-
mente surgindo, ¢ um desafio reconhecer todas as ameacas que uma entidade de assisténcia
médica enfrenta. No entanto, através do uso de dados, conhecimento institucional e da in-
dustria, e envolvendo todos - pacientes, funcionarios, administradores ¢ pagadores - os
gestores de risco de saude podem descobrir ameagas e eventos potencialmente compensa-

torios que de outra forma seriam dificeis de prever.
b) Quantificar e priorizar o risco:

Uma vez identificado, ¢ vital pontuar, classificar e priorizar os riscos com base em sua
probabilidade e impacto de ocorréncia e, em seguida, alocar recursos e atribuir tarefas com

base nessas medidas.

Para conseguir isso, matrizes de risco e mapas de calor podem ser implantados, o que
também ajudard a visualizar os riscos € promover a comunicacdo e a tomada de decisdes

colaborativa.
¢) Investigar e reportar eventos sentinela:

Cunhado pela Comissdo Conjunta, Eventos Sentinela sdo “qualquer evento imprevisto
em um ambiente de satde que resulte em morte ou lesdo fisica ou psicoldgica grave a um

paciente ou pacientes, ndo relacionada ao curso natural da doenca do paciente”.

Quando ocorre um evento sentinela, resposta rapida e investigagdo completa abordam

questdes imediatas de seguranca do paciente e reduzem o risco futuro. O estabelecimento
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de um plano promove a resposta e transparéncia calmas e medidas pela equipa e garante

que as acdes corretivas possam ser implementadas e avaliadas.

Os eventos sentinela nem sempre sdo o resultado de erros. No entanto, alcangar transpa-
réncia e uma avaliagdo completa exige que as organizacdes de satde criem uma atmosfera

de respeito, confianga e cooperacao entre a equipa e a lideranga.
d) Executar relatorios de conformidade:

Assim como na Comissdao Conjunta, os orgaos federais, estaduais e outros orgaos de
fiscalizacao determinam a notificacdo de certos tipos de incidentes, incluindo eventos sen-

tinela, erros de medicacdo e disfungdes de dispositivos médicos.

Incidentes como cirurgias no local errado, lesdes no local de trabalho, erros de medica-

¢do etc. precisam ser documentados, codificados e relatados.
e) Capturar e Aprender com as Quase-Perdas e Boas Capturas:

Quando erros ou eventos adversos sdo evitados devido a sorte ou interven¢ao, ocorrem
“quase erros” e “boas capturas”. Estas sdo muitas vezes a melhor maneira de identificar e
prevenir riscos. Os prestadores de servigos de saude devem desenvolver uma cultura que
incentive a notifica¢do, para que medidas de prevencdo e melhores praticas possam ser

instituidas.
f) Pensar além do 6bvio para descobrir falhas latentes:

Falhas ativas sdo obvias e facilmente identificaveis - quando uma enfermeira administra
a dose de medicacdo errada a um paciente, por exemplo. Falhas latentes, por outro lado,

sdo muitas vezes escondidas e apenas descobertas através de andlise e exame critico.

A iluminacdo fraca dificultou a leitura do prontuario do paciente? A enfermeira estava
correndo porque ele tinha muitos pacientes com alta acuidade? Ao explorar as causas de
um episddio desfavoravel, deve-se considerar razdes subjacentes € menos prontamente

aparentes.

g) Implantar modelos de andlise comprovados para investigacao de incidentes:
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Modelos para analise de acidentes sdo usados para entender falhas latentes e causas,
bem como relagdes entre os riscos. Por exemplo, falta de pessoal e fadiga geralmente le-
vam a erros médicos. A aplicagdo de modelos bem estabelecidos melhora a eficacia e a

eficiéncia de gestao de riscos.

Dois modelos de andlise de acidentes usados na gestao de riscos de saide sdo o modelo
Sharp and Blunt End Evaluation of Clinical Errors. FMEA ou anélise de efeitos e modo de
falha, bem como andlise de causa raiz, também siao implantados e envolvem estruturas

detalhadas para ajudar a descobrir as causas e os efeitos de erros médicos.
h) Investir em um Sistema de Informagdes de Gestao de Risco Robusto (RMIS):

Virias plataformas para relatar e gerir riscos estdo no mercado. Esses sistemas forne-
cem ferramentas para documentar incidentes, rastrear riscos, relatar tendéncias, comparar
pontos de dados e fazer comparagdes com o setor. Relatorios podem ser gerados por per-
das, incidentes, reclamacgdes abertas e perda de tempo de trabalho para funcionarios aci-
dentados, para citar alguns. O RMIS pode melhorar muito a gestdo de riscos, melhorando o
desempenho por meio de sistemas disponiveis e confidveis e, a0 mesmo tempo, proporcio-

nando reducdo geral de custos automatizando as tarefas de rotina.
Um exemplo de implementacao de um sistema desse tipo € apresentado no préximo ca-
pitulo.

1) Encontrar equilibrio entre financiamento / transferéncia / reten¢do de risco:

O financiamento de risco envolve os métodos de uma organizagdo para financiar de
forma eficiente e eficaz a perda resultante do risco. Inclui a transferéncia de risco, geral-
mente por meio de apolices de seguro e reteng¢do de risco, como seguro proprio € seguro

cativo.

2.10 Criagao de um plano de gestao de riscos de assisténcia médica

As organizagdes de satde precisam ter um plano de gestdo de riscos estabelecido e em
andamento. O Plano de Gestdo de Riscos se torna o documento orientador de como uma

organizagao identifica, gere e mitiga riscos estrategicamente.
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A liderancga do hospital e todos os chefes de departamento devem estar cientes e envol-
vidos no desenvolvimento e na avaliagdo continua do plano. Os planos de gestdo de riscos
de assisténcia a saide comunicam o objetivo, o escopo ¢ os objetivos do protocolo de ges-
tao de riscos da organizacao. Eles também definem os papéis e responsabilidades do gestor

de risco e outros funcionarios envolvidos na mitigagao de risco.

O formato de um Plano de Gestao de Risco varia de acordo com a organizagdo e depen-
de da analise de sistemas e dados historicos existentes, bem como das caracteristicas ex-
clusivas de cada entidade de assisténcia médica. Dito isso, existem alguns componentes

fundamentais que pertencem a todos os planos de gestao de riscos de assisténcia médica:
a) Educacgio e treinamento:

Os planos de gestdo de riscos precisam detalhar os requisitos de treinamento dos funci-
onarios, que devem incluir orientacdo para novos funcionarios, treinamento continuo € em

servigo, revisdo anual e validagdo de competéncias e treinamento especifico para eventos.
b) Queixas de pacientes e familiares:

Para promover a satisfacdo do paciente e reduzir a probabilidade de litigio, os procedi-
mentos para documentar e responder as queixas do paciente e da familia devem ser descri-
tos no Plano de Gestdo de Risco. Tempos de resposta, responsabilidades do pessoal e agdes

prescritas precisam ser articulados e comunicados.
c¢) Proposito, metas e métricas:

Os planos de gestdo de risco devem definir claramente a finalidade e os beneficios do
plano de gestdo de riscos de assisténcia médica. Metas especificas para reduzir reclama-
¢coes de responsabilidade, eventos sentinela, quase-acidentes e o custo geral do risco da
organizagdo também devem ser bem articulados. Além disso, os relatorios sobre dados

quantificaveis e acionaveis devem ser detalhados e obrigatorios pelo plano.
d) Plano de comunicacao:

Embora seja critico que a equipa de gestao de riscos de saide promova o didlogo aberto
e espontaneo, as informacgoes sobre como se comunicar sobre riscos € com quem devem

ser fornecidas no plano de gestdo de riscos de assisténcia médica. Os proximos passos e
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atividades de acompanhamento devem ser documentados. E essencial também que o plano
detalhe os requisitos de relatorios para os departamentos. Além disso, o plano deve promo-

ver uma cultura segura, “sem culpa” e deve incluir recursos de dentincia andnima.
e) Planos de contingéncia:

Os planos de gestdo de riscos também precisam incluir a preparacdo de contingéncias
para falhas adversas em todo o sistema e situagdes catastroficas, como sistemas de EHR
com falhas, violagdes de seguranca e ataques cibernéticos. O plano precisa incluir pronti-
dao emergencial para coisas como surtos de doencas, perda de poder a longo prazo ¢ ata-

ques terroristas ou tiroteios em massa.
f) Protocolos de relatdrios:

Toda organizacdo de satide deve ter um sistema rapido e facil de usar para documentar,
classificar e rastrear possiveis riscos e eventos adversos. Esses sistemas devem incluir pro-

tocolos para relatdrios obrigatorios.
g) Resposta e mitigagao:

Os planos para risco de assisténcia a saide também devem incluir sistemas colaborati-
vos para responder a riscos e eventos relatados, incluindo resposta aguda, acompanhamen-

to, relatorios e prevencao de falhas repetidas.

O plano de gestao de riscos para a saude precisa ser um documento vivo que € frequen-
temente atualizado e aprimorado com base em riscos emergentes, ligdes aprendidas, novas
informagdes e mudancas no sistema de satde e na pratica da medicina. O plano deve ter
provisdes para comunicacdo e treinamento quando essas atualizagdes e mudancas forem

feitas.

2.11 Gestao de risco em saude como fator de sobrevivéncia

Risco e incerteza sdo inevitaveis nas organizagdes de satde. A natureza humana, a
prestacdo de cuidados complexos e multifacetados e o sistema altamente complexo de cui-

dados de saude garantem que as entidades de saude enfrentam circunstancias adversas.
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Mas essas ocorréncias estdo sendo mitigadas com ferramentas de gestdo de risco. Des-
de o relatorio de 1997 da OIM, que estimou que 44.000 - 98.000 pessoas estavam morren-
do a cada ano como resultado de erro médico, tornou-se um imperativo moral tomar todas

as medidas necessarias para salvar vidas.

De acordo com Tom Hellmich, médico e membro do Conselho de Seguranca do Hospi-
tal Infantil de Minneapolis, afirma no Manual de Gestdo de Risco para Organizac¢des de
Satde “A cultura médica que silenciosamente ensinou como acusar, culpar e criticar esta
desaparecendo. Crescendo em seu lugar estd uma cultura de seguranga que enfatiza repor-
tagens sem macula, sistemas bem-sucedidos, conhecimento, respeito, confidencialidade e

confianga ”.

No meio da consolidacdo vertical, novos atores no mercado e modelos de pagamento
baseados em valor e desempenho que impactam a linha de fundo, estratégias rigorosas de
gestao de risco sdo primordiais para a viabilidade de cada organiza ¢do de assisténcia mé-
dica. Ao estabelecer uma abordagem sistematica e continua para minimizar os riscos ine-
rentemente associados ao campo da saiude, mais e mais organizacdes de saude sdo bem
sucedidas protegendo a qualidade dos cuidados e a solidez financeira enquanto navega pela

tumultuada era de mudangas.

2.12 Sistema de informacoes de gestao de risco

2.12.1 Investimento em prevencao — Business Intelligence (BI)

As colocacdes apresentadas até aqui bem como o histdrico de ocorréncias na saude ge-
ram um grande volume de dados. O grande desafio que se coloca é como transformar um
volume enorme de dados em informagdes que sejam de facil acesso e interpretagdo para
que possam gerar conhecimento na empresa € suportar o processo de decisdo a fim, no
caso do estudo em questdo neste trabalho, prevenir ocorréncias e, quando ocorrerem, mi-
nimizar as suas consequéncias. A solu¢do que se apresenta ¢ a de Inteligéncia de Negdcios

ou Business Intelligence.

Segundo a definigdo do Gartner Group (2001):

Business Intelligence ¢ o processo de transformar dados em informacao e, atra-
vés da descoberta, transformar informag¢ao em conhecimento. Pode ser definido
como um conjunto de técnicas utilizadas para extrair inteligéncia a partir de da-
dos sobre um determinado negdcio.
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Para que uma organizacdo implemente e mantenha um sistema eficiente de BI € neces-
sario que tenha ferramentas tecnoldgicas que possam suporta-los. Mas, além da tecnologia
e antes, ¢ importante adequar a estrutura organizacional e os processos da empresa no sen-

tido de atenderam a uma cultura de BI.

A partir desta nova dire¢ao de cultura, deve ser realizada uma revisao dos papéis e res-
ponsabilidades dentro da empresa, adequando-os ao nivel de conhecimento de cada profis-

sional.
A ideia do BI se apoia fundamentalmente em dois pontos:

O primeiro ¢ uma mudanca cultural na empresa no sentido de entender a importancia

de compartilhar as informagdes.

Isso parece, em um primeiro momento, uma coisa bastante simples. Mas no dia a dia da
empresa, para muitos funciondrios, informacao significa poder. Logo, o compartilhamento
da informacao significaria em ordem direta a perda de poder. Sendo assim, a parceria en-
tre TI e RH neste ponto ¢ fundamental, no sentido de mostrar aos colaboradores a impor-

tancia e os beneficios do compartilhamento das informagdes.

O segundo ¢ um investimento muito consistente em ferramentas de tecnologia que pos-
sibilitem o tratamento de grandes volumes de dados, a modelagem do relacionamento entre

estes dados gerando andlises relevantes para o negocio.

Cabe aqui a area de TI elaborar uma documentacao bastante concisa para demonstrar o
retorno destes investimentos. Esta ¢ uma tarefa dificil uma vez que os retornos sdo muitas
vezes, intangiveis. Este tem o sido principal motivo de as empresas ainda ndo investirem

fortemente em ferramentas de BI.

O principal objetivo das técnicas de BI € converter o volume de dados em informagdes
relevantes ao negocio, demonstradas em interfaces amigaveis e de facil interpretagdo. A
medida que se avanc¢a na andlise das informacdes, diminui o volume de dados visualizados,
uma vez que os dados sdo consolidados e sintetizados e aumenta o valor que o resultado

apresenta ao negocio.
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Figura 4. Estrutura de analise quantitativa de risco
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Fonte: Gartner Group (2001)

O fundamento técnico de Business Intelligence ¢ a Modelagem Multidimensional.
Esta técnica de modelagem consiste em criar os relacionamentos entre os objetos de es-
tudo com a finalidade de fornecer subsidios para a realizagdo de analises. A representa-
¢do grafica usual destes relacionamentos € um cubo, onde cada face representa um ob-
jeto de estudo (entidade).

Alguns conceitos importantes na Modelagem Multidimensional:

e Dimensodes: estabelecem a organizagdo dos dados, determinando possiveis consul-
tas e cruzamentos.
e Medidas: sdo os valores a serem analisados, como médias, totais e quantidades.
e Fatos: sdo os dados a serem agrupados, contendo os valores de cada medida para
cada combinacao das dimensdes existentes.
e Cubo: Modelo matematico que tem a caracteristica de possuir armazenamento e in-
dexagdo em estruturas de dados que otimizam consultas.
Existem atualmente no mercado muitas ferramentas de modelagem multidimensional.
As mais conhecidas sao:
e SAP Business Objects: conhecido como BO ganhou muita popularidade quando
o produto foi adquirido pela SAP. Uma vantagem ¢ a integrag¢do (agora prati-
camente nativa) com o ERP da empresa, caso esse seja o SAP.

e [BM Cognos;
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e Oracle Hyperion;

e Micro Strategy;

e SAS.

E importante ressaltar que a escolha da ferramenta deve ser o tltimo passo na im-
plementacdo de Business Intelligence na empresa. Como mencionado anteriormente, o
primeiro passo ¢ a mudanga cultural no sentido do entendimento da importancia de

compartilhar conhecimento, trabalho que deve ser realizado pela area de TI em parceria

com a area de RH.

Figura 5. Exemplo do processo de modelagem multidimensional com as saidas gera-
das

Dashboard

~.J

Ms b onn SRk

]
8o B wult B0 i3 1

i

Relatério pré-formatado

Modelo Multidimensional

Data Marts -
Associagies pré-formatadas Relatario detalhado

Fonte: Gartner Group (2001)

As informagdes armazenadas nos bancos de dados sdo analisadas e modeladas em

estruturas chamadas de Data Marts, que sdo associacdes pré-formatadas dos dados.

Desta forma, € possivel extrair rapidamente relatorios detalhadas e também analisar
indicadores compostos. A partir dos Data Marts, os cubos sdo carregados com os mo-

delos multidimensionais, que contém todas as associacdes possiveis (as mais relevan-
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tes) entre os dados. O usudrio tem acesso a uma aplicacao que “explora” o cubo poden-

do gerar um “dashboard”, relatorios pré-formatados e relatorios detalhados.

Um dashboard pode ser entendido como um resumo, uma tela na qual o usudrio
pode visualizar todos os indicadores mais relevantes, de forma grafica e de facil inter-
pretacdo. A partir dai, o usudrio pode clicar nos icones para obter detalhamento das in-

formagdes na forma de relatérios pré-formatados.

A partir destes relatorios, o usuario pode selecionar qualquer informagdo a fim de

obter o detalhamento, que ¢ o nivel onde a informacao tem maior glanularidade.

Esta forma de apresentacdo das informagdes tem se mostrado muito eficiente, uma
vez que atende a todos os niveis da hierarquia adequadamente, ou seja, exibe a infor-

macao no grau de detalhe necessario para cada nivel hierarquico.

A navegacdo entre os diferentes graus de detalhamento da informagado ¢ amigavel e
de facil execugdo, desde que se tenha uma infraestrutura robusta para que os tempos de
resposta sejam baixos o suficiente para que o usudrio se sinta confortavel com a solu-
¢do. Este ¢ um ponto que exige um alto investimento das empresas e, em muitos casos,
¢ também a razdo do fracasso de muitos projetos de BI, uma vez que as empresas, ndo
entendendo a importancia deste ponto, fazem aqui a economia de recursos causando
aumento no tempo de resposta, o que mina a confianga dos usuarios na solugado e os de-

sestimula a usa-la.

As figuras a seguir apresentam alguns exemplos de aplicagdo de um software de

gestao de riscos.

Figura 6. Exemplo de aplicacdo 1A
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Fonte: IBM 2011

Figura 7. Exemplo de aplicagdo 1B
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Figura 8. Exemplo de aplicagdo 1C
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Integrated Operations and Maintenance Scheduling

Figura 9. Exemplo de aplicagdo 1D
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Operational risk management
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2.12.2 Gestao de Riscos em Radioterapia

Bloco 3

Neste bloco, apresenta uma revisao de literatura da Gestao de Riscos em Radioterapia.
Revisa-se literatura sobre a Gestdo de Riscos voltada aos Processos Operacionais, Assis-
tenciais, Estruturais, Técnicos, Legais, além dos métodos e ferramentas de controlo em um
servico de Radioterapia, tipo de tratamento que desempenha um papel importante na cura

do cancer.

A radioterapia ¢ uma das principais opg¢des de tratamento no tratamento do céncer. De
acordo com as melhores praticas disponiveis (Delaney, Jacob, Featherstone & Barton,
2005; Lievens & Grau, 2012), mais de 50% dos pacientes devem receber radioterapia pelo
menos uma vez durante o tratamento do cancer. Junto com outras modalidades de trata-
mento, como cirurgia e quimioterapia, a radioterapia desempenha papel importante no tra-
tamento de pacientes cujo cancer ¢ definitivamente curado (Ringborg et al., 2003). Tam-
bém € uma opg¢ao de tratamento altamente eficaz para controlo paliativo e casos de cancer
avangado ou recorrente. Assim, a radioterapia efetivamente salva vidas, prolonga vidas e

permite que os pacientes preservem a qualidade de vida.

A radioterapia ¢ amplamente reconhecida como uma das areas mais seguras da medici-

na moderna e erros na radioterapia sao muito raros. No entanto, quando ocorrem erros, as

24



consequéncias podem ser significativas para o paciente, ou as consequéncias podem en-

volver um grande nimero de pacientes, trazendo danos e até a morte no pior dos casos.

A seguranca da radioterapia ¢ apoiada pelo fato de que muito poucos acidentes graves
com radioterapia ocorreram nos ultimos anos. Uma revisao da literatura (WHO, 2008a)
mostrou que de 1976 até o ano de 2007, um total de 3125 pacientes foram relatados como
envolvidos em eventos de radioterapia que resultaram em algum tipo de ocorréncia. Ape-
nas uma pequena porcentagem (cerca de 1%; N = 38) dos pacientes afetados morreu devi-

do a toxicidade por overdose de radiagao.

Para fornecer mais contexto para esses nimeros, ¢ importante destacar o grande nume-
ro de tratamentos administrados neste mesmo periodo. Apesar de a Organizagdo Mundial
de Satde (OMS) (WHO, 2008a) nao fornecer esses dados, o nimero de tratamentos de
radioterapia anualmente ¢ superior a 500.000 / ano (UNSCEAR, 2008) e, com base nesses
numeros, a porcentagem de tratamentos que resulta em um evento de erro adverso relatado

parece extremamente baixa (<0,1%).

Além disso, ¢ importante contextualizar a taxa de erro relacionada a radioterapia, que

compara favoravelmente com a taxa de outros tipos de erros médicos (WHO, 2008a).

O risco de efeitos adversos e quase acidentes na radioterapia ¢ real e deve ser estudado
porque a radioterapia ¢ um processo altamente complexo, de varias etapas, que requer a
entrada de muitos grupos profissionais diferentes no planeamento e na entrega do trata-
mento. Tal complexidade decorre da ampla gama de condigdes tratadas, do numero de pro-
fissionais envolvidos, das tecnologias utilizadas e o alto grau de especializa¢do profissional

necessario para entregar tratamentos.

Essa complexidade ¢ composta pelas varias etapas envolvidas e o fato de que os pro-
cessos estdo mudando continuamente em resposta a novas pesquisas € a introducdo de no-
vas tecnologias. Na ultima década, o rapido desenvolvimento de novas tecnologias mudou
significativamente a maneira pela qual a radioterapia ¢ planeada e entregue, com o surgi-

mento de uma variedade de novas tecnologias e abordagens:
e planeamento tridimensional baseado em tomografia computadorizada;

e novas modalidades de imagem, como a ressonancia magnética, imagiologia (MRI)

e tomografia por emissdo de positrons (PET);

e colima¢ao multi-foliar;
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e intensidade

e modulacao;

e achatamento de vigas livres de filtro;

e melhores técnicas de imobilizacao;

e software sofisticado de gestao de dados e planeamento.

Todos esses novos desenvolvimentos agora permitem que planos de tratamento
complexos sejam preparados individualmente para muitos pacientes (Huang et al.,

2005; ICRP, 2009).

Departamentos modernos de radioterapia sao ambientes dependentes de multiplos
sistemas que dependem fortemente da transferéncia de dados de pacientes entre dife-

rentes unidades, sistemas e disciplinas.

Entender o complexo processo de radioterapia requer muitos tipos diferentes de es-
pecializacdo: envolve a compreensdo dos principios da fisica médica, radiobiologia, se-
guranga da radiacdo, medigdo e calculo das doses, planeamento e simulagdo da radiote-

rapia e interagdo da radioterapia com outras modalidades de tratamento.

Varios grupos profissionais diferentes sdo necessarios para planear e fornecer radio-
terapia. Os principais profissionais envolvidos sdo radioterapeutas e fisicos médicos.
Cada uma destas disciplinas deve trabalhar em conjunto através de um processo inte-

grado para planear e entregar radioterapia para os pacientes.

Cada passo no processo de radioterapia deve ser realizado com um alto grau de pre-
cisdo para garantir a maior probabilidade de alcangar o controlo maximo do tumor com
risco minimo ao tecido normal. A dose de radiacdo deve ser administrada e relatada
dentro de tolerancias, conforme discutido nos Relatorios ICRU relevantes (ICRU,

1993; 1999; 2010).

E imperativo que medidas adequadas de garantia de qualidade (GQ) estejam em vi-
gor para manter o grau de precisdo exigido, a fim de reduzir a probabilidade de eventos
de erro adversos e para aumentar a probabilidade de que quaisquer erros que ocorram

sejam reconhecido e retificado.

Estudos na pratica de radioterapia mostraram que o desenvolvimento de um abran-

gente sistema de GQ, incluindo um protocolo explicito e uniforme para a implementa-
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¢do e avaliagdo oportuna de erros, pode reduzir a frequéncia e gravidade dos eventos
(Huang et al., 2005; Yeung, Bortolotto, Cosby, Hoar & Lederer, 2005; Lawrence et al.,
2007).

As diretrizes de GQ especificas para o tratamento de radiagdo foram emitidas por
varias organiza¢des mundiais, incluindo a OMS (WHO, 1988), a Agéncia Internacional
de Energia Atomica (IAEA, 2007; 2008), e a Comissdo Internacional de Protecdo Ra-
diologica (CIPR) (ICRP, 1996).

Hé uma longa historia de documentar eventos e examinar eventos de erro adversos em
radioterapia e varios sistemas nacionais e internacionais de classificacdo, registro e relato
dos eventos foi desenvolvido. No entanto, embora tenha havido esfor¢os para unificar a
terminologia (Ford, Fong, Pawlicki, Sutlief & Dunscombe, 2012), ainda falta um consenso
mundial em termos de terminologia basica de eventos de erros adversos e quase-erros, €

em como classificar e relatar estes eventos.

Os sistemas existentes também sdo altamente varidveis em termos de seu proposito, pa-
trocinio, participacdo, funcdo e feedback. Embora algumas dessas diferencas possam ser
justificadas pelas diferentes finalidades dos sistemas, ¢ necessario harmonizar, pelo menos,

aqueles sistemas que tém objetivos semelhantes.

Os sistemas internacionais existentes para relato de eventos (SAFRON, ROSIS) mere-

cem maior atencao devido aos enormes beneficios de reportar e aprender com eles.

Reduzir a taxa de erro para zero ¢ uma meta irreal na maioria dos campos, € a radiote-
rapia ndo ¢ exce¢do. No entanto, todos os esforcos devem ser tomados para manter as taxas

de erro o mais baixo possivel.

As diretrizes internacionais de seguranca foram desenvolvidas e sdo atualizadas regu-
larmente para erros de radioterapia relacionados ao equipamento e medi¢ao de dose e cél-
culo. Contudo, ainda nao ha consenso sobre como lidar melhor com erros nao cobertos

pelo sistema regular.

Recentemente, varias organizagdes abordaram a necessidade de avaliacdao proativa de
riscos em radioterapia, a fim de complementar a analise reativa mais comum de eventos de
erro adversos e quase erros. Ao estuQdar tais eventos e os fatores subjacentes, os pesquisa-
dores foram capazes de mapear os riscos (WHO, 2008a). Pesquisadores do modelo de risco

(Duffey & Saull, 2003) geralmente afirmam que os erros sempre podem ser reduzidos ao
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minimo possivel consistente com a experiéncia acumulada por sistemas eficazes de gestao

de erros e acompanhamento do progresso na reducgdo de erros na curva de aprendizado.

Isso também pode levar a identificagao de eventos no inicio do processo com conse-

quéncias menos graves.

A importancia da gestdo de risco ¢ evidenciada em varias outras atividades humanas
onde ¢ necessario um elevado nivel de seguranca, como a aviacdo civil e a industria nucle-

ar, mas também na fabricacao de dispositivos médicos que emitem radiagdo ionizante.

Uma avaliagdo de risco proativa ¢ particularmente necessaria no campo da radioterapia,
porque a detec¢@o de eventos ¢ mais dificil: as consequéncias dos eventos nem sempre sao
imediatamente evidentes para o paciente ou médico e pode emergir muito tempo apos o

término do tratamento.

Gestao de riscos, incluindo tanto avaliagcdo de risco proativa e analise reativa de even-
tos adversos e quase falhas é, sem duvida, alta prioridade nos esfor¢os para prevenir even-

tos adversos de erro na radioterapia.

Diversos métodos de avaliacdo de risco, genéricos ou adaptados as necessidades da ra-
dioterapia, estdo disponiveis e foram em uso piloto ou em alguns casos foram aplicados
rotineiramente. O estudo dos sistemas disponiveis seria de grande valia para ajudar a iden-

tificar quais abordagens devem ser recomendadas.

Concebivelmente, um método basico pode ser o primeiro recomendado, e entdo uma
abordagem mais complexa e otimizada poderia ser recomendada uma vez que experiéncia

suficiente e recursos estdo disponiveis.

2.13 Objetivo e escopo da gestiao de risco em radioterapia

O artigo 11.° da Diretiva 97/43/Euratom, do Conselho da Unido Europeia, de 30 de ju-
nho de 1997, relativa a exposicao médica exige que "os Estados-Membros assegurardo que
todas as medidas razoaveis para reduzir a probabilidade e a magnitude das doses acidentais
ou ndo intencionais de pacientes de praticas radioldgicas sdo tomadas (...) " e estipula que
"a principal énfase na prevenc¢do de acidentes deve ser no equipamento e procedimentos

em radioterapia (...) ".
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O objetivo destas diretrizes - a avaliacdo e analise de riscos de eventos, ou a avaliagdo
de exposicdes acidentais e ndo intencionais em radioterapia externa — ¢ apoiar os Estados-
Membros na aplicacdo da exigéncia legislativa derivada da disposi¢dao do artigo 11.° do
MED (e da BSS da UE), de acordo com a Diretiva 2013/59/Euratom, do Conselho, de 5 de
dezembro de 2013.

Deve-se notar que a seguranga do paciente € a principal preocupagdo da avaliagdo de
risco e analise de eventos de erro adversos em radioterapia externa, como discutido nestas

diretrizes.

O publico-alvo dessas diretrizes inclui a equipa de gestdo e os varios grupos profissio-
nais que trabalham em institui¢des de radioterapia, além de gestores de risco e outras pes-
soas que estdo diretamente envolvidas com a gestdo de risco dentro das institui¢des de ra-

dioterapia.

Outros usudrios incluem protecdo radioldgica e autoridades reguladoras responsaveis
por assegurar que os requisitos BSS sejam integrados na legislagdo nacional e para a ges-

tdo e a implementagdo de requisitos regulamentares.

Estas diretrizes também serdo valiosas para as organizagdes encarregadas de estabele-
cer e promover o uso de relatorios e sistemas de aprendizagem para eventos de erro adver-
sos em radioterapia, e também para fabricantes, que t€ém importante papel relacionado ao
impacto do projeto de equipamentos na avaliagdo proativa de riscos e relatar e aprender

com oS eventos.

As diretrizes visam fornecer informagdes bdsicas e recomendacdes para uma gestdo
global de risco em radioterapia. As diretrizes introduzem os principais conceitos e apresen-
tam uma breve revisao geral do risco proativo, avaliacao, analise reativa de eventos, classi-
ficacdo de eventos, relatorios e sistemas de aprendizagem, e outras medidas preventivas ou

intervengoes de reducao de risco.

A revisao geral destina-se a fornecer conceitos-chave na gestdo de riscos, o que, por
sua vez, leva as recomendacdes dadas nas diretrizes. Informagdes detalhadas sobre o legis-
lativo e a base normativa dos requisitos regulamentares relevantes, varios métodos para o
risco proativo, avaliagdo e andlise reativa de eventos, classificacdo de eventos, relatorios e

sistemas de aprendizagem.
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As orientagdes aqui apresentadas apoiam as ligagdes entre a avaliagdo de risco € o prin-
cipio de defesa em profundidade e feedback da experiéncia do usudrio, e enfatiza os bene-
ficios de promover troca de resultados de avaliacdo de risco entre fabricantes de equipa-

mentos € usuarios.

Embora o escopo das diretrizes seja, por defini¢do, limitado a radioterapia externa,
muitos dos principios gerais de avaliagdo proativa de risco, analise reativa de eventos, clas-
sificagdo e divulgacdao de eventos, e outras medidas preventivas também sao aplicaveis a

outras modalidades da radioterapia, como a braquiterapia.

2.14 Base regulamentar e normativa

O novo BSS da UE, de acordo com a Diretiva 2013/59/ Euratom, do Conselho, de 5 de
dezembro de 2013, estabelece os requisitos basicos para a avaliagdo de riscos e analise de
eventos, incluindo a divulgac¢do oportuna de informacgdes as autoridades, referenciadores,
praticantes e pacientes ou seus representantes. Artigo 63.° do BSS da UE “Exposi¢des mé-
dicas acidentais e ndo intencionais”, introduz novos requisitos especificos para o controlo

de qualidade e relatorios de eventos.

O artigo 63.° estipula que os Estados-Membros asseguram que:

todas as medidas razoaveis sdo tomadas para minimizar a probabilidade e a magni-
tude exposi¢des médicas acidentais ou ndo intencionais de individuos sujeitos a ex-

posi¢do meédica de todos os procedimentos radiologicos médicos;

e para praticas radioterapéuticas, o programa de garantia de qualidade inclui um es-

tudo do risco de exposigdes acidentais ou ndo intencionais;

e para todas as exposigdes médicas, a empresa implementa um sistema adequado pa-
ra a manuten¢do de registros e analise de eventos que envolvam ou potencialmente

envolvam exposi¢des médicas ndo intencionais;

e sdo feitos arranjos para informar o encaminhador e o praticante, € o paciente, ou
seu representante, sobre exposi¢des ndo intencionais ou acidentais clinicamente

significativas e os resultados da analise;

e a empresa declara, o mais rapidamente possivel, a autoridade competente, a ocor-

réncia de eventos significativos, conforme definido pela autoridade competente;
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e os resultados da investigacdo e as medidas corretivas para evitar tais eventos sao re-

latadas a autoridade competente dentro do prazo especificado pelo Estado-Membro;

e cxistem mecanismos para a disseminacao oportuna de informagdes sobre as li¢des

aprendidas com os eventos.

Além disso, o artigo 78 sobre “informagdes sobre equipamentos” especifica que qual-
quer empresa que tenha equipamentos de radiologia médica devem receber informagdes
adequadas sobre a avaliagdo de risco para os pacientes (conforme exigido pela Diretriz de

Dispositivos Médicos).

A Diretiva Europeia de Dispositivos Médicos, 93/42/CEE, do Conselho das Comuni-
dades Europeias, de 14 de junho de 1993, estabelece alguns requisitos que sdo especificos
para dispositivos médicos que emitem radiacao ionizante, como os dispositivos utilizados
em radioterapia externa. Especificamente, a diretiva exige fabricantes para produzir docu-
mentagdo técnica, incluindo documentagdo que descreve os resultados da avaliagdo de ris-

co do fabricante.

Esfor¢os cooperativos para avaliar tecnologias em saude dentro do enquadramento da
diretiva apoiard uma melhor comunicagao entre as autoridades nacionais e contribuirad
também para impedir a duplicagcdo de esforcos, ambos aplicaveis no dominio da gestdo de

riscos.

O Conselho da Unido Europeia emitiu a Recomendagdo de 9 de junho de 2009, para
seguranc¢a do paciente, que inclui sugestdes sobre a prevencdo e controlo de infecgdes as-

sociadas aos cuidados de saude (Comissdao Europeia, 2009a).

As recomendacgdes sobre questdes gerais de seguranca do paciente incluem a importan-
cia de divulgar informagdes aos pacientes sobre os riscos do tratamento e sobre medidas de

seguranga que estdo em vigor para reduzir ou evitar erros e danos.

Além disso, a recomendacao do Conselho apoia o estabelecimento ou refor¢o de relato-
rios abrangentes e sistemas de aprendizagem para eventos adversos. Os Principios Basicos
de Seguranca, emitidos como parte da Série de Padroes de Seguranca da IAEA (IAEA,
2006), definem os principios fundamentais de seguranga, incluindo o principio da preven-
¢do de acidentes que poderia ocorrer no uso de radiacdo ionizante para fins médicos (ou

industriais ou de pesquisa).

31



Embora a base para inscri¢ao e notificacdo de eventos, bem como avaliagdes de segu-
ranga, estdo incluidas neste BSS, a avaliagdo de risco ndo ¢ explicitamente especificada

como parte dos procedimentos de GQ.

A melhor referéncia para um Sistema de Gestao da Qualidade na area da saude ¢ uma
Norma, EN ISO 9001: 2000 (ISO, 2000). Alguns requisitos especificos de interesse desta
preocupacao padrdo aquelas que descrevem analise, melhoria e medidas preventivas e a-

¢oes corretivas.

Um exemplo da implementagdo do padrao ISO em radioterapia esta disponivel no site

da ASN (ASN, 2008a).

Em conclusdo, no que diz respeito a gestdo de tratamentos médicos acidentais ¢ nao
exposicdo, o quadro regulamentar europeu € coerente com as normas internacionais e for-

nece uma base firme para a gestdo apropriado de riscos.

O relato e aprendizado de eventos esta amplamente coberto tanto nos requisitos euro-
peus quanto nos padrdes internacionais. Embora a necessidade de avaliagdes de seguranca
que incluam uma avaliagdo proativa de riscos tenham sido consideradas no BSS internaci-

onal, atualmente ndo ha diretrizes especificas de seguranca ou relatorios sobre este assunto.

No Brasil, as normas com os requisitos de seguranca e protecdo radioldgica para os
servicos de Radioterapia, onde objetiva a prevengao dos riscos e protecdo a saude, sao re-
guladas através de dois orgdos: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pela
Resolucao-RDC n° 20, de 2 de fevereiro de 2006, estabelecendo o Regulamento Técnico
para o funcionamento dos servicos de Radioterapia e o Comissdo Nacional de Energia Nu-
clear (CNEN) através da resolugdo n°® 130, de 31 de maio de 2012, que estabelece as dire-

trizes de radioprotecao e seguranca para os servigos de radioterapia.

2.15 Risco em radioterapia

Na terminologia usada nestas diretrizes, risco significa “risco de radia¢do” - isto €, ris-
co de varias maneiras em que um paciente poderia ser prejudicado no contexto do uso de
radiacdo para o tratamento, que ¢ considerado um evento de erro adverso. Isso inclui o
risco de administrar uma sobre dosagem de radia¢do (superior a prevista) ou o risco de

fornecer a dose certa para o local errado (falta geografica).
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O conceito de risco abrange muitos detalhes do procedimento de radioterapia, como o
posicionamento incorreto do paciente ou interrupgdes ndo programadas mal geridas, ambos
podem impactar negativamente os resultados do tratamento. De acordo com a defini¢ao
dada acima, "risco", é limitado a eventos de erro adversos; em contraste, os efeitos colate-
rais da radioterapia - independentemente de sua gravidade - que possa ocorrer em um tra-
tamento realizado em condi¢des operacionais normais sdo excluidas da defini¢do usada

aqui.

E importante destacar o conceito mais limitado de risco utilizado nestas diretrizes, pois
o risco na radioterapia ¢ um escopo muito mais amplo. Embora os riscos de efeitos colate-
rais relacionados ao tratamento sejam indubitavelmente importantes, este conceito mais

amplo nao esta incluido aqui porque nao esta relacionado a nenhum erro de tratamento.

Além disso, o risco de radiagdo discutido nestas diretrizes nao inclui erros de medica-
¢do e outros tipos de erros ndo diretamente relacionados ao uso da radiagdo. A magnitude
do risco ¢ estimada com base na probabilidade de falhas e perigos e a gravidade de suas

consequéncias.

2.15.1 Gestao de risco

Para os propositos destas diretrizes, a seguinte definigdo foi adotada: Gestdo de risco
para seguran¢a do paciente em radioterapia externa: identificar, avaliar, analisar, compre-
ender e agir sobre questdes de risco a fim de alcangar um equilibrio ideal entre risco, bene-
ficios e custos (NPSA, 2004). Apenas os riscos relacionados ao uso de radia¢do sao consi-

derados.

Em outras palavras, a gestdo de riscos refere-se a todas as estruturas e processos da or-
ganizagao destinadas a melhorar a seguranca e prevenir ou reduzir os riscos ou limitar as

consequéncias dos riscos, ou seja, todas as medidas de prevencao de riscos.

A gestdo de riscos faz parte da gestdo global da qualidade, requer educacdo e treina-
mento adequados para ser implementado e estd intimamente ligado a ferramentas impor-

tantes de garantia de qualidade, como auditorias de controlo e qualidade.

A gestao de riscos envolve duas atividades principais (“ferramentas”): avaliagdo proa-

tiva de risco (estudo de risco) e andlise reativa de eventos. O relatorio e analise de eventos
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de erro adversos e quase falhas, cujo objetivo principal é aprender com tais incidentes, a

fim de melhorar a seguranca e evitar a recorréncia, também fazem parte da gestao.

Deve ser entendido que a gestdao de risco € apenas uma “dimensdo” das muitas dimen-
soes que compdem a qualidade geral do atendimento. As multiplas dimensdes no conceito
geral incluem: adequagdo (relevancia), seguranca, aceitabilidade, acessibilidade, entrega
oportuna, continuidade, efetividade (realizagdo de objetivos) e eficiéncia (obtencdo do me-

lhor custo).

Apesar da énfase dada em orientagdes sobre uma determinada dimensao da qualidade
do cuidado (seguranca do cuidado e procedimentos para garantir a seguranga através da

gestao de riscos), ¢ importante que as outras dimensdes ndo devem ser negligenciadas.

2.15.2 Evento de erro adverso

Para efeitos destas orientacdes, a seguinte defini¢do foi adaptada:

Evento de erro adverso: um evento que resulta em dano ndo intencional — seja menor
ou grave - para o paciente por um ato de comissdo ou omissao do que pela doenca ou con-
di¢do subjacente do paciente. Todos os tratamentos relacionados e efeitos colaterais sdo
excluidos. E recomendéavel que o termo “acidente” seja substituido pelo termo “evento de
erro adverso”. Além disso, embora o novo termo seja baseado em "evento adverso", o uso

de "evento de erro adverso" impede qualquer incompreensao do termo.

Na medicina, o termo “evento adverso” (EA) pode incluir todos os efeitos adversos pa-
ra o paciente, independentemente da sua origem. Assim, o uso geral de "evento adverso"
também inclui o lado dos efeitos da radioterapia. No entanto, os efeitos colaterais na radio-
terapia sdo considerados efeitos adversos, que o oncologista em tratamento ¢ obrigado a
informar os pacientes antes do tratamento ser iniciado. Estes efeitos secundarios sao nor-
malmente observados durante o tratamento normal e os doentes, um acordo explicito (con-

sentimento informado), reconhecer e aceitar tais riscos.

Dado que os efeitos secundérios normais da radioterapia ndo estdo incluidos no concei-

to de risco definido acima, nem na avaliagdo proativa de risco e analise reativa de eventos.

Portanto, para evitar confusdo com o uso geral do termo “evento adverso”, o termo “e-
vento de erro adverso” ¢ definido. Além disso, para os fins destas diretrizes, ¢ recomenda-

do que "evento de erro adverso" seja usado para substituir o termo "acidente". Ademais, ¢é
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imperioso notificar os EA para que as medidas cabiveis sejam devidamente tomadas e
qualquer tipo de lacuna preenchida, principalmente no ambito emergencial (Brandao; Bri-

to; Barros, 2018).

2.15.3 Evento significativo

Evento significativo (ou evento notificavel) ¢ definido como um evento que deve ser
notificado as autoridades nacionais de acordo com os critérios nacionais definidos por re-
gulamento. Devido a grande variedade de limiares propostos e a dificuldade de obter con-
senso, nenhuma discussdo adicional sobre recomendagdes para eventos significativos ¢

fornecida nestas diretrizes.

2.15.4 Avaliacao de risco e analise de eventos

Avaliacdo de risco ¢ um processo que ajuda as organizagdes a entender a gama de ris-
cos (internos e externos) que eles enfrentam, sua capacidade de controlar esses riscos, a
probabilidade de ocorréncia do risco € o seu impacto potencial. Isso envolve quantificar os
riscos e usar o julgamento, avaliar e equilibrar os riscos e beneficios e pesa-los contra o

custo.

Andlise de eventos: Analise reativa (retrospectiva, a posteriori) (ou avaliacdo) de even-

tos de erro adversos e quase acidentes para determinar as causas € prevenir sua recorréncia.

O objetivo da avaliagdo proativa de riscos € identificar perigos potenciais e identificar
medidas que podem ser implementados para evitar, prevenir, detectar ou controlar a possi-
vel ocorréncia de eventos de erro adversos e mitigar as consequéncias de tais erros quando

eles ocorrem.

A avaliacdo proativa de riscos e a andlise reativa de eventos devem ser usadas em para-
lelo para fornecer resultados 6timos para a gestdo de riscos. Isso significa que os resultados
da analise de diretrizes gerais sobre gestdo de risco em radioterapia externa tem as seguin-

tes metas:
1. identificar potenciais perigos e / ou falhas;

2. avaliar as consequéncias de um risco ou falha no sistema ou nos pacientes e outras
pessoas envolvidas, levando em conta todas as barreiras disponiveis e as suas eficién-

cias;
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3. definir a probabilidade e gravidade desses perigos ou falhas, a fim de calcular os ris-

cos associados e priorizar os esfor¢os de prevengao;

4. estabelecer como decidir (ou seja, um método ou critério) quais a¢des de reducao de
risco devem ser realizadas e verificar a eficiéncia da implementagdao das referidas a-

¢oes,
5. usar o feedback da anélise e relato de eventos conforme apropriado.

As metas 1 a 4 correspondem as etapas proativas de avaliagao de risco. Nenhum dos
métodos de avaliagao proativa de risco atualmente disponiveis € capaz de atender a todos
os quatro alvos; portanto, para realizar uma avaliacdo completa, ¢ necessario combinar

métodos diferentes.

Além disso, a fim de ter em conta as falhas dos obstaculos ao cumprimento com a a-
bordagem de defesa em profundidade, uma abordagem mais abrangente ¢ necessaria uma
avaliagdo em que combinagdes de falhas e avaliagdo probabilistica sdo consideradas (mé-

todos Arvore de Falhas e Analise de Arvore de Eventos).

Para o passo 5, o feedback do relatorio ¢ adicionado porque, além da analise de eventos
locais, o feedback dos relatdrios publicados em outro lugar (por exemplo, no SAFRON)

também poderia beneficiar a avaliagdo de risco.

2.15.5 Avaliacao de seguranca

O novo BSS da UE, conforme a Diretiva 1013/59/Euratom, do Conselho de 5 de de-
zembro de 2013, introduz o conceito de avaliagdo de seguranga de ambas as atividades e
instalag@o de radioterapia, como parte da informagao que os Estados-Membros exigirdo do
licenciado o pedido de licenga. Conforme definido no BSS, a avalia¢do de seguranca enfo-
ca as exposigoes potenciais, a probabilidade e magnitude de tais exposigoes, € as disposi-

¢oes relevantes de protegdo e seguranca que foram implementadas.

Além disso, esta avaliacdo de seguranca também requer a identificagdo das maneiras
pelas quais as exposi¢des médicas acidentais e ndo intencionais podem ocorrer. Assim, a

avaliacdo de seguranga inclui elementos de avaliagdo proativa de riscos.

Como essa avaliagao faz parte de um procedimento de licenciamento, exigird uma ava-
liacdo proativa dos riscos a partir do momento em que comegar, fortalecendo ainda mais os

requisitos de BSS relacionados ao programa de GQ para o tempo de vida da instalagao.
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2.15.6 Defesa em profundidade

A defesa em profundidade aborda sistematicamente os aspectos técnicos, humanos e as
falhas organizacionais para implementar camadas sucessivas de barreiras - duas ou mais
barreiras para a mesma fungao - que sdo suficientemente independentes uma da outra, de

modo que essas falhas serdo evitadas.

Essas camadas de defesa podem ser barreiras tangiveis, como alarmes e controlos re-
dundantes, ou intangiveis, como regulamentos, treinamento, procedimentos e supervisao.
A defesa em profundidade fornecera assim valor melhorando o sistema de seguranca con-

tra avarias e erros tolerantes.

2.16 Diretrizes gerais sobre gestio de risco em radioterapia

A abordagem de defesa em profundidade pode ser aplicada a todos os sistemas proati-
vos de avaliagdo de risco e a sistemas para analise reativa de eventos.

Para o ultimo, isso implica identificar origens profundas de fracassos, as fraquezas de
todas as barreiras atualmente em vigor em um esforco para descobrir mais problemas ge-
rais, como os ligados a equipamentos especificos (disfun¢do ou preocupacdo de uso) ou
deficiéncias em um protocolo de atendimento especifico ou treinamento insuficiente. A
gestdo de riscos reforga a aplicacdo da defesa em profundidade. A implementagdo ¢ basea-

da na expertise dos profissionais.

2.16.1 Perigo

De acordo com a Classificagdo Internacional de Seguranca do Paciente da OMS
(WHO, 2008b), um risco ¢ uma circunstancia, agente ou a¢do com o potencial de causar
dano, e o risco ¢ a probabilidade que um incidente ocorrerd. Um perigo pode causar danos

se nao for controlado.

Por exemplo, treinamento insuficiente em novos equipamentos ou falta de instrugdes de
perigo que introduz o risco de causar um erro na dose administrada ao paciente devido ao
uso incorreto deste novo equipamento. A maioria dos perigos sao potenciais, com apenas
um risco; no entanto, quando um risco se torna "ativo", pode levar a um evento de erro

adverso.
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Nas avaliagdes proativas de risco, os tipos de perigos genéricos sdo frequentemente
classificados como humanos, equipamento ou material, fatores organizacionais e ambien-
tais. No processo de avaliagdo de risco, esses perigos genéricos devem ser especificados

como nos exemplos a seguir:
* Humano (H): paciente estrangeiro (dificuldades de comunicagao)
* Equipamento ou Material (M): um ajuste de feixe incorreto
* Organizacional (OR): falta de treinamento
* Ambiental (E): resultados de laboratorio ausentes

Os perigos sdo frequentemente identificados com a experiéncia dos colegas e com os
relatorios de eventos. Checklists de riscos potenciais existem e podem ser usados, embora

eles devam primeiro ser adaptados para os requisitos especificos da radioterapia.

2.16.2 Modo de falha

A falha ¢ o estado ou condicdo de ndo atingir um objetivo desejavel ou pretendido, e
pode ser visto como o oposto do sucesso. Um modo de falha representa as varias formas de
falha que podem ocorrer em um equipamento, uma fungdo ou um processo, ou em um hu-

mano (isto ¢, erro humano).

Por exemplo, para um acelerador linear, um modo de falha pode ser uma perda total de
energia (devido a uma falha de eletricidade) ou um ajuste de feixe incorreto (devido a um
erro de configura¢do). Um exemplo de um modo de falha do processo pode ser um erro na

identificacao do paciente.

2.16.3 Escalas de gravidade e probabilidade

As consequéncias derivadas dos modos de falha, ou perigos, no sistema, devem ser es-
pecificadas em termos de eventos e fornecer detalhes em relacdo a escala de gravidade

definida.

A escala de severidade (S) ¢ usada para definir o nivel de consequéncias potenciais de
perigos ou falhas, ou consequéncias reais de um evento, a fim de distinguir um evento me-

nor ou nenhum dano de um evento de erro adverso.
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O nivel de gravidade aumenta de um evento quase falha (o nivel mais baixo) para um
evento menor ou nenhum dano e, finalmente, a um evento de erro adverso, que representa

0 mais alto nivel de gravidade.

A escala de probabilidade (L) ¢ usada como uma estimativa qualitativa da probabilida-
de ou frequéncia de eventos quando dados precisos ndo estdo disponiveis para quantifica-
¢do. A probabilidade ¢ expressa em uma forma qualitativa, variando de 1, 2 etc., ou A, B,
C etc., até a ultima etapa da escala, enquanto gravidade ¢ expressa como um numero que
varia de 0 a 1. A probabilidade ¢ mais subjetiva, mas mais facil de usar quando gravidades

precisas ndo sao conhecidas.

Estas duas escalas sdo necessarias para decidir se uma determinada situacao ¢ aceitavel
ou ndo: quanto maior a gravidade, menor deve ser a probabilidade. O balanceamento e sua
aplicagdo devem ser uma decisdo de consenso tomada por um grupo de trabalho ou pela

adogdo de acordos internacionais ou nacionais nessas escalas.

2.17 Gestao de riscos de radioterapia

2.17.1 Barreira

O termo “barreira de seguranga”, ou mais abruptamente “barreira”, como usado em a-
valiagdes proativas de risco e andlise reativa de eventos, descreve todas as medidas que

podem:

e limitar a probabilidade de ocorréncia do evento. Por exemplo, pedindo a carteira de
identidade para o registro do paciente reduz a probabilidade de erro de identifica-
¢do. Tais barreiras sdo chamadas barreiras preventivas ou redutores de probabilida-

de;

e limitar o nivel de severidade das consequéncias do evento. Na radioterapia, isso
poderia significar todas as medidas destinadas a impedir a propagacao de erros. Por
exemplo, dosimetria in vivo realizada na primeira sessdo de tratamento detecta er-
ros e corrige a situacao antes de o tratamento errado ser administrado. Da mesma
forma, o exame médico periddico de um paciente realizado pelos oncologistas de
radiagdo (por exemplo, uma vez por semana) pode detectar erros e, assim, reduzir

as consequeéncias (por exemplo, identificando sinais / sintomas).
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No entanto, tais barreiras apenas mitigam a gravidade dos efeitos dos eventos de erro e
ndo podem impedir a ocorréncia de um certo grau de dano. Essas barreiras sdo chamadas

de barreiras protetoras ou corretivas ou redutores de consequéncias.

O objetivo das barreiras ¢ colocar todos os eventos na area de risco aceitavel. Barreiras
também podem ser processuais, por exemplo, reverificacdo (verificagdo dupla) de arranjos
para evitar dar uma consulta no mesmo horario para diferentes pacientes com o mesmo
nome, ou fisico, por exemplo, cddigos de barras necessarios para identificar o paciente ou

permitir que uma agao seja realizada.

As barreiras podem ser classificadas de acordo com sua robustez (probabilidade de su-

cesso) mostrado pelos exemplos a seguir:

e Tipo de intertravamento: essas barreiras sdo as mais robustas. Eles ndo requerem
intervengdo humana para trabalhar (por exemplo, o intertravamento para a simetria

do feixe ou nivelamento no equipamento de radioterapia).

e Tipo de alarme: essas barreiras avisam o operador a agir, embora a¢des humanas

sejam necessarias para cumprir a funcdo deste tipo de barreira.

e Instrugdo ou tipo de procedimento. Essas barreiras dependem totalmente de agdes

humanas regidas por instru¢des ou procedimentos. Elas sdo menos robustas.

2.17.2 Organizacio e recursos

Antes que um programa de gestao de risco possa ser implementado, € necessario a-
tengdo particular da organizagdo e alocagdo de recursos necessarios. Estas etapas sdo
necessarias antes de qualquer trabalho prético ser realizado e antes de selecionar a me-
todologia a ser usada.

No entanto, ndo ha necessidade de criar uma nova estrutura especifica para gestao
de risco. Em vez disso, o que deve ser feito ¢ completar a estrutura da gestao de quali-
dade adicionando uma abordagem da gestdo de riscos. Para construir um programa da
gestdo de risco focado na avaliagdo e andlise de riscos e relatorios de eventos, varias

provisdes sao necessarias.

Os seguintes pontos representam as disposicdes minimas necessarias:
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Gestao da alocacao de recursos especificos, incluindo treinamento na gestdao de
riscos. Isso pode ser formalizado por uma carta de compromisso, como geral-
mente ¢ feito para garantia de qualidade. O apoio da geréncia € essencial para
assegurar a provisdo de recursos suficientes, especialmente pessoal suficiente,
de acordo com a dimensdo da institui¢ao de radioterapia e pessoal com o co-
nhecimento necessario da gestdo de risco. Este apoio € particularmente impor-
tante quando novas medidas de seguranga que exigem uma mudanga na organi-
zacdo sdo implementadas. Os recursos devem incluir todas as habilidades ne-

cessarias e contribui¢des dos principais grupos profissionais.

Gestao da qualidade e cultura de seguranca. Gestdo de qualidade e risco bem
sucedidas requer o desenvolvimento de uma cultura de seguranca na instituigao.
Uma caracteristica de boa cultura de seguranga ¢ que ha uma alta consciéncia
dos riscos, e que o relatério de erros é considerado positivo, construtivo e res-
ponsivo - uma cultura que busca solu¢des que nao sejam culpadas. A importan-
cia de uma cultura de seguranga tem sido salientada em véarios contextos recen-
tes. O comportamento dos individuos ¢ o fator predominante no controlo da se-
guranga, ¢ a prioridade deve ser dada a seguranca acima de qualquer outra preo-

cupagao (prazos, custos, técnica).

Um comité de gestdo de risco. Este acordo € necessario para definir o processo
de gestdo do risco, alocagdo de recursos, supervisdo da avaliagdo de riscos e a-
ndlise reativa de eventos, para analisar os resultados, selecionar as agdes a se-
rem tomadas, e acompanhar essas a¢des. Este comité poderia ser dedicado a ra-
dioterapia ou fazer parte de uma estrutura mais geral que lida com gestdo de
qualidade ou risco. Em qualquer caso, seja qual for a abordagem adotada, o co-
mité deve ter autoridade para decisdes sobre recursos (financeiros, humanos). O
comité deve assegurar que todo o pessoal esta ciente do papel da avaliagdo pro-
ativa de riscos ou da andlise de eventos - isto €, sdo ferramentas que os lideres
podem usar para ajuda-los a melhorar o processo de atendimento. Um comité
formal de GA dedicado deve consistir de um comité multidisciplinar (por e-
xemplo, médicos, fisicos médicos, médicos dosimetristas, enfermeiras, radiote-
rapeutas e suporte de TI) que se retne regularmente e serve como ligagdo com a

lideranga e comissdes de seguranca em todo o hospital. Este comité deve de-
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senvolver iniciativas relacionadas a seguranca do paciente, que sdo viaveis e
funcionam melhor para a institui¢do individual. Esta comissdo deve garantir que
um mecanismo para relatar e monitorizar os erros esteja em vigor, que a lide-
ranca esteja ciente das tendéncias e que um processo existe para implementar a

mudanga quando necessario.

Gestor de risco e equipa multidisciplinar no departamento de radioterapia. Para
a implementacdo pratica de avaliacdo proativa de riscos e andlise e relato de e-
ventos, um equipa multidisciplinar (por exemplo, radioterapeutas, radioterapeu-
tas, médicos fisicos, enfermeiros, técnicos, dosimetristas, secretaria médica) na
radioterapia departamento ¢ necessario. O apoio de um gestor de risco altamen-
te experiente, que poderia também ser o lider da equipa, é necessario para sele-
cionar e implementar os métodos mais apropriados e treinar os membros da e-

quipa nesses métodos.

Treinamento e promocao de resultados. A radioterapia ¢ uma das primeiras dis-
ciplinas médicas a reconhecer a necessidade de treinamento em seguranga, fato
que ndo implica que a radioterapia seja menos segura que outras disciplinas.
Funcionarios que trabalham diariamente na unidade de radioterapia estdo na
melhor posicao para identificar areas de fraqueza e risco. No entanto, esse pes-
soal requer treinamento educacional em gestdo de risco para adquirir conheci-
mento suficiente e habilidades necessarias para realizar uma avalia¢do de risco
adequada ou andlise de eventos. Similarmente, o treinamento € necessario para
mudar atitudes sobre erros (por exemplo, uma experiéncia de aprendizado) e pa-
ra aumentar a conscientizagdo sobre questdes de seguranca do paciente. Um co-
nhecimento bésico dos seguintes topicos € necessario. Estes topicos podem ser
incluidos nos curriculos de educacao e formacgao para todas as profissdes envol-

vidas no processo de radioterapia:

o Avaliacdo proativa de riscos. Diferentes métodos e suas limitagdes.

o Principais riscos presentes em cada etapa do processo de radioterapia.
Conscientizacao sobre riscos.

o Prevencao de riscos. Consideragdes morais, legais e econdmicas. Fato-
res humanos e tecnologia de interagdo humana. Técnicas para prevenir

eventos ou reduzir suas consequéncias.
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o Analise e relato de eventos em radioterapia, licdes aprendidas de even-
tos relatados.

o Atitudes e comportamentos individuais e coletivos no caso de eventos
de erro adversos (comunicagdo ao paciente, comunica¢ao ao publico,
médico, ético, legal e aspectos financeiros).

Para a implementagao local de avaliacdo de risco e analise e relato de eventos, sdo
necessarios esforcos especificos de formagao para complementar € / ou renovar a edu-
cacdo e a formacao, entregue através dos curriculos basicos dos profissionais de radio-

terapia.

2.18 Avaliacao proativa de risco em radioterapia

2.18.1 Critérios para implementacio

Uma compreensdo abrangente dos riscos relacionados aos riscos radioldgicos e a ges-
tao desses riscos na radioterapia deve estar disponivel antes de um nova técnica ou tecno-
logia ser iniciada e antes de iniciar o uso rotineiro de qualquer novo equipamento (hardwa-
re ou software) em qualquer parte do processo de radioterapia (por exemplo, planeamento,

identificacao do paciente e preparacao para tratamento, tratamento).

Na maioria dos casos, um bom ponto de partida para transmitir essas informagdes ¢ a-
través da avaliacdo de riscos radioldgicos realizados pelos fabricantes durante a fase de

pré-comercializagao.

De acordo com a UE BSS (artigo 78) os fabricantes devem compartilhar essa informa-
¢do com os usuarios. Porque o processo de radioterapia inclui tipicamente varios produtos
diferentes de diferentes fabricantes, as avaliacdes de risco de varios fabricantes precisam

ser abordadas.

Outras questdes que poderiam levar a uma avaliagdo de risco nova ou revisada incluem
mudangas, atualizacdo de hardware e / ou software, questdes relacionadas a PC e TI, ou
uma acdo de revisdo realizada quando um evento quase falha ou de erro adverso foi identi-

ficado e analisado.

Os critérios para realizar uma avaliagdo proativa de risco sdo, portanto, tipicamente de-
vidos a mudancas de praticas, equipamentos ou procedimentos, a fim de avaliar o impacto

de tais mudangas nos processos mais amplos em todas as disciplinas. As altera¢cdes podem
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ser menores (por exemplo, alteracdes no cronograma de controlo de qualidade) ou maiores
(por exemplo, implementagdo de nova técnica de tratamento ou equipamento de tratamen-
to), e somente pode impactar pequenos grupos de trabalho ou, inversamente, sist€émica ou

departamental de largura (por exemplo, introdu¢ao de um novo servigo clinico).

Embora tradicionalmente a comunidade de oncologia de radiacdo tenha tido perspecti-
va centrada no dispositivo ao risco, qualquer avaliagdo de risco deve levar em conta o fato
de que muitas das questdes de seguranga e qualidade envolvem fatores humanos e organi-

zacionais significativos.

A andlise de eventos e relatérios € outra importante fonte de informacao para iniciar
uma avaliagdo de risco. Essa avaliagdo pode ser solicitada por eventos locais ou por even-
tos relatados em outros lugares (por exemplo, através de relatorios internacionais e siste-

mas de aprendizagem).

A andlise e estudo de tais relatérios podem tornar as institui¢des conscientes da neces-
sidade de reavaliar as medidas, barreiras, etc. e para atualizar e melhorar as avaliagdes de
risco realizadas anteriormente. Esta situacao representa um importante modelo de feedback

da experiéncia do usuario para a implementagao de avaliagdes de risco.

Como ¢ evidente do acima exposto, o volume da avalia¢do de risco depende em grande
parte dos processos, técnicas e equipamentos € o nivel de experiéncias em seu uso; siste-
mas novos e modificados requerem maior atencdo do que os sistemas padrdo com longa

experiéncia.

Além desses fatores, o volume da avalia¢do de risco depende da quantidade de ativida-
des de radioterapia, o escopo da instituicao de radioterapia em terapia oncoldgica e o ta-
manho da unidade. Quanto maior a unidade e maior o seu alcance (por exemplo, varios
tipos diferentes de técnicas de tratamento, incluindo também o tratamento dos tipos de

cancer mais exigentes), mais extensa a avaliacdo de risco deve ser.

A avaliagdo de riscos deve ser uma atividade regular, dentro dos critérios acima, mas
seu escopo ou visao pode variar de acordo com a necessidade e pode incluir todos ou ape-

nas alguns dos seguintes campos:

e Equipamento (por exemplo, acelerador, software de planeamento de tratamento);

e Processo (por exemplo, os varios estdgios, controlos de configuracao);
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e Fatores humanos e organizacionais (por exemplo, pessoal e responsabilidades, trei-

namento, documentag¢ao, relacionamentos);

e Ambiente externo (por exemplo, transporte de pacientes, interacdo com um labora-

torio médico)

Uma avaliagdo de risco que considere todos esses campos ¢ chamada de estudo de a-
bordagem sistémica. Levando em conta que a identificacao abrangente de todos os riscos
em todo o processo de radioterapia por feixe ¢ um projeto grande e caro que pode levar
muitos meses e, finalmente, tornar-se incontrolavel, as decisdes tém de ser feitas se o obje-
tivo da avaliagdo deve ser uma avaliagdo completa ou gradual.

O escopo da avaliagdo pode limitar-se a riscos relacionados a falhas observadas (risco
comprovado) ou incluir riscos potenciais. Uma solug@o pode ser analisar as falhas que ndo
garantem a entrega "da dose certa no lugar certo para o paciente certo", estabelecendo as-

sim a entrega da dose ao paciente na maior prioridade entre a propagacao das falhas.

Além disso, classificar os riscos pelos niveis de robustez necessaria para medidas pre-
ventivas, avaliadas apds o feedback, pode ser uma abordagem para alcancar mais facilmen-

te esse objetivo.

O nivel de detalhe na avaliacao de riscos deve ser adequado aos desafios identificados,
enquanto os métodos nao devem se tornar desnecessariamente pesados e, em ultima ins-
tancia, ineficazes. H4 que se encontrar um equilibrio entre uma anélise especifica relacio-
nada apenas com a institui¢do e uma mais abrangente e agrupada, realizada no ambito de

uma disciplina ou de uma regido compartilhando sua experiéncia.

Na abordagem gradual, antes de continuar com novas metas de avaliacao de risco, €
importante que as acdes de melhoria impostas pelos resultados das avaliagdes sdo imple-

mentadas.

O feedback de eventos previamente detectados e analisados deve ser levado em consi-
deragdo. Todas as decisdes sobre a abordagem gradual devem ser documentos da mesma

metodologia de avaliagdo.

2.18.2 Sequéncia de procedimentos

A avaliacdo proativa de riscos ¢ realizada na pratica por um grupo de trabalho multidis-

ciplinar gerido por um lider de equipa. A composi¢ao deste grupo de trabalho deve incluir
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todas as habilidades necessarias, com membros treinados no método especifico de avalia-

¢ao de riscos utilizado.

O primeiro passo de uma avaliagdo proativa de riscos ¢ identificar qualitativamente a
experiéncia, analise de eventos, listas de verificagdo pré-estabelecidas) todas as falhas ou
perigos potenciais que podem afetar o sistema (material, humano, organizacional) dentro

do sistema pré-estabelecido no ambito da avaliacao.

Nesta etapa, embora precisem ser adaptados para dar conta de aspectos especificos do
servico de radioterapia. Realizar este primeiro passo permite ao grupo de trabalho identifi-
car uma lista de inicio de eventos (por exemplo, erro humano ou falha de equipamento)

que podem levar a um evento de erro adverso.

A segunda etapa do processo envolve a determinacdo do impacto (consequéncias) de

potenciais falhas ou riscos no sistema em termos de eventos adversos.

Para identificar possiveis falhas ou perigos (primeiro passo) e seu impacto no sistema
(passo dois), existem dois métodos indutivos (bottom up approach) e qualitativos: modo de
falha e andlise de efeito (FMEA ou FMECA [C = criticidade]) e Andlise Preliminar de
Perigos e Riscos (PHA ou PRA).

O método FMEA permite a identificacdo de falhas tnicas (eventos basicos), preventi-
vas, medidas corretivas e detetivas (barreiras) e priorizagao, se uma avalia¢dao de criticida-
de for incluida. Para cada componente do sistema em estudo, deve-se identificar o seguin-

te:
e possiveis modos de falha e suas causas;
e consequéncias do modo de falha no sistema;
e medidas preventivas, corretivas e de detetive existentes.
O PHA / PRA permite a identificagdo do cenario que descreve
(1) como o sistema, de um ponto de vista baseado no processo, manipula cada perigo,
quais sdo as medidas existentes para limitar a probabilidade do cendrio e / ou
(11) a criticidade das consequéncias.

A propagacdo de risco através do processo também pode ser realizada, mas a imple-

mentagdo desta técnica ¢ onerosa e complexa.
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O terceiro passo tem como objetivo avaliar com que frequéncia a falha ou o perigo

provavelmente ocorre, isto €, sua frequéncia.

O quarto passo pretende entdo estimar quantitativa ou qualitativamente o risco (R) do
evento, também chamado Critério de Risco (Numero de Prioridade de Risco [RPN] ou

Criticalidade [C]). E estimado usando a seguinte formula:
R=LxSxD

Onde

e L ¢ aprobabilidade de que o evento inicial se torne um evento de erro adverso.
e S ¢ a gravidade das consequéncias - ou seja, a magnitude do impacto avaliado no
segundo passo.

e D ¢ a detectabilidade - isto €, a probabilidade de que a falha ndo seja detectada.

Valores altos de R (RPN, C) indicam as areas mais fracas do processo e¢ devem ser a-
bordadas primeiro.

Esta etapa requer que escalas de probabilidade (frequéncia ou probabilidade; gravidade
e detectabilidade (se considerada) sejam estabelecidas. As escalas e suas aplicagdes devem
ser o resultado de um consenso alcancado pelo grupo de trabalho encarregado da gestdo da

avaliacdo de risco.

Para fornecer uma avaliagdo de risco mais abrangente que leve em consideracdo com-
binagdes de falhas e avaliagdo probabilistica, dois métodos estdo disponiveis: Arvore de
Falhas (FTA) e Anélise da arvore de eventos (ETA). Esses métodos representam a chama-
da “defesa em profundidade* onde as falhas das barreiras (medidas reativas ou corretivas)

sdo também consideradas.

O FTA ¢ um método dedutivo, isto €, uma abordagem top-down para avaliagdo em que
medida uma falha ou um evento basico pode se propagar na sequéncia que leva para o e-

vento final.

ETA, em contraste, ¢ um método indutivo para identificar a propagacdo de um inicia-
dor (falha, incidente, etc.) e suas possiveis consequéncias no sistema (potencial evento

indesejavel); ETA também € conhecido como o "método de avaliacao de barreira".

A quinta etapa compara o risco estimado na quarta etapa com critérios de risco aceita-
veis, levando em conta as condi¢des econdmicas e sociais. Muitas técnicas de avaliagdo de

risco incluem critérios de aceitagdo de risco propostos que podem ser considerados.
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Uma maneira padrdo de exibir e adicionar visibilidade a esse processo € criar uma ma-
triz de risco que mostra como os varios niveis de risco resultam da combinacao das catego-
rias de verossimilhanca e gravidade: nesta matriz, a verossimilhanga ¢ representada ao lon-
go de um eixo e gravidade ao longo do outro, ¢ o nivel de risco correspondente ¢ exibido
para cada posicao da matriz, como mostrado na figura a seguir. As cores da tabela signifi-

cam o seguinte:
e A zona vermelha: situagao inaceitavel, acoes de redugdo de risco sdo necessarias;

e A zona amarela: aceitavel com controlo, nenhuma agao de redugao de risco neces-
saria ainda, mas ha uma necessidade de controlar esta situa¢do (por exemplo, para
verificar a eficiéncia real de medidas corretivas consideradas quando a probabilida-

de foi inicialmente avaliada);
e A zona verde: situagdo aceitavel.

A sexta e ultima etapa consiste em avaliar as a¢des que devem ser tomadas para reduzir
o risco do erro adverso - eventos que ndo cumprem os critérios de aceitagao do risco. Para
reduzir o risco a niveis aceitaveis, implementacdo de medidas preventivas ou barreiras cor-

retivas sdo necessarias.

Ao implementar uma nova barreira, sua viabilidade deve ser totalmente avaliada, pois

algumas barreiras podem ser inadequadas, dadas as barreiras existentes.

Assim que as agdes para reduzir o risco tiverem sido decididas, uma nova avaliacao da

criticidade deve ser executada.

Tabela 3. Matriz de Criticidade

SEVERITY SCALE
LIKELIHOOD S$1 S2 S3 S4 !
L4 B2
L3 C1 g
L2 C1 C1 Cc2
) L1 ¢ C1 L c1 c2

Fonte: TAEA (2012a)
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2.18.3 Exemplos especificos da radioterapia

Dois métodos especificos de avaliagao de risco aplicaveis a radioterapia estdo disponi-

vels:

FMEA especifico desenvolvido pela ASN (ASN, 2008b) na Franca e uma abordagem
“Risk Matrix” usada na Espanha, que foi desenvolvido pelo Forum Ibero-Americano de

Radiologia e Agéncias Reguladoras Nucleares (FORO) (IAEA, 2012a; 2012b).

O FMEA especifico desenvolvido pela ASN (ASN, 2008b) na Franca requer a aplica-
¢do de FMEA em trés linhas principais: vias do paciente, equipamentos € humanos e orga-
nizacionais. Este modelo se aproxima de um tinico modo de falha de vérios pontos de vista

e permite abordagem sistémica.

O método fornece escalas de severidade e probabilidade para avaliar criticamente. No
entanto, a detectabilidade ndo é considerada. As consequéncias das falhas sdo avaliadas
por uma abordagem conservadora: a propaga¢do de uma falha ¢ considerada no processo
de radioterapia. Por exemplo, um erro na identificagdo do paciente levara consequéncias
prejudiciais (o mais alto nivel de severidade) porque se assume que ndo sera detectado

antes do tratamento.

Um guia para aplicar esta metodologia foi elaborado e publicado com o apoio da Soci-
edade Francesa de Oncologia de Radiagdo (SFRO) e a Sociedade Francesa de Medicina
Fisica (SFPM).

O guia ¢ especificamente orientado para departamentos de radioterapia na Franga como
um apoio metodoldgico para realizar sua propria avaliacao de risco. Inclui tabelas comple-

tas de modos de falha que podem ser adaptados para cada departamento

A abordagem da Matriz de Risco desenvolvida pelo Forum Ibero-Americano de Radio-
logia e Agéncias Reguladoras Nucleares (FORO) (IAEA, 2012a; 2012b) e promulgadas na
Espanha, ¢ um método semi-quantitativo de avaliar a probabilidade e a gravidade dos e-
ventos meio de uma escala, e para definir critérios de aceitabilidade de risco com base na

combinag¢do de probabilidade e severidade.

Com base na observacao de que falhas simples ndo necessariamente levam a um efeito

prejudicial a satide, essa matriz de risco busca avaliar a confiabilidade de uma barreira que
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poderia ser levada em conta. A metodologia consiste em uma abordagem progressiva que

inclui os seguintes passos:

e identificagdo dos perigos e das barreiras existentes para evitar uma exposi¢ao aci-

dental ao paciente (FMEA ou PRA);

e aplicacdo de uma triagem inicial conservadora simples para classificar os eventos

de acordo com o risco por meio de uma matriz de risco previamente construida;

e finalmente, a aplicacdo de uma segunda triagem nos eventos iniciais identificados
como de alto risco o primeiro rastreio; a analise concentra seu foco em uma reali-

zacdo mais profunda, avaliagcdo mais realista da seguranca dos casos de alto risco.

A matriz de risco ¢ um método que considera o niumero de barreiras nas varias etapas
do processo para interromper a propagacdo do evento inicial; adicionalmente, fornece um
método para avaliar a confiabilidade dessas barreiras quando a segunda triagem ¢é necessa-

ria.

Finalmente, esta abordagem permite definir a drea onde o risco ¢ aceitavel e desenvol-
ver uma estratégia de adicionar mais barreiras ou aumentar sua confiabilidade para trazer

cenario inaceitavel na area da aceitabilidade.

2.18.4 Comparacao de métodos

Conforme descrito anteriormente, FMEA ou FMECA e PRA (PHA) podem ser usados
para identificar possiveis falhas ou perigos e seu impacto no sistema (a primeira € a segun-
da etapas da avalia¢do proativa de risco). Para realizar uma avaliagdo mais aprofundada
que leva em conta combinagdes de falhas, falhas de barreiras e avaliagdo de probabilidades

(se necessario), FTA e ETA podem ser usados.

Em termos de identificagao de falhas e perigos, FMEA e PRA sdo ambos métodos exa-
ustivos. O método FMEA ¢ amplamente utilizado no campo da radioterapia, e o FMEA
especifico desenvolvido na Franca pela ASN (ASN, 2008b) permite uma abordagem sis-
témica incluindo diferentes pontos de vista na mesma avaliacdo (Processo, Equipamento,

Fator e Organizag¢ao).

Apesar de a PRA poder ser considerada mais adequada a uma abordagem sistémica,
porque considera riscos genéricos, como organizagao € ambiente, o fato de que requer in-

tegragdo de conceito (como causa de contacto, causa inicial) a torna mais dificil de usar.
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Em termos de avaliacdo das consequéncias de falhas ou perigos, o FMEA esta limitado

a falhas e ndo permite a identificagcdo de varias falhas ou cendrios de causa comum.

A descrigao do cenario disponivel com PRA permite a identificagdo de combinacdes de
falhas, mas na radioterapia externa, este método gera uma quantidade de cenarios que nao

¢ realista construir quando toda a propagacao de perigos ¢ levada em conta.

FTA e ETA podem considerar combinagdes de eventos que podem levar ao evento de
erro adverso. No entanto, ambos requerem uma avaliagdo prévia de FMEA ou PRA para
identificar quais eventos combinar. Além disso, uma aplicagdo de software esta disponivel
para quantificar as probabilidades de FTA ou ETA, mas requer dados sobre as probabili-

dades de perigos e falhas.

Executando o FTA para avaliar um determinado evento e sua aplicagdo a um sistema
inteiro pode ser entediante. Da mesma forma, uma arvore de eventos € criada apenas para
um iniciador. Em conclusdo, se a combina¢ao de falhas na modelagem ¢é excessivamente
demorada, os cenarios podem ser de maior interesse para avaliagdo de risco em radiotera-
pia.

Compreendidos os conceito acerca da Gestdo de Riscos, a proxima se¢do expde os pro-
cedimentos metodoldgicos utilizados para a construgdo do trabalho, bem como a popula-

¢ao alvo da pesquisa.

3. Metodologia

Abaixo serd descrita a trajetéria metodoldgica que possibilitou a construgdo da pesqui-

sa cientifica inserida nesta dissertagao.

Autores como Minayo, Deslandes, Neto e Gomes (2002) descrevem que a metodologia
¢ o caminho do pensamento e a pratica exercida na abordagem da realidade e inclui, simul-
taneamente, a teoria de abordagem (o método), os instrumentos de operacionalizagdo do
conhecimento (as técnicas) e a criatividade do pesquisador (sua experiéncia, sua capacida-

de pessoal e sua sensibilidade).

Sob os aspectos de riscos dos servigcos de radioterapia, este trabalho tem por base uma
dupla regulacdo sanitaria € o controlo da CNEN e da Vigilancia Sanitaria, por meio da

ANVISA, ao nivel federal e de equipas de secretarias de saude estaduais e municipais, em
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niveis regional e local. Face aos perigos potenciais, trata-se de uma area rica em normas

técnicas e legislagao.

O papel do gestor na gestao analitica dos riscos para alcance dos objetivos estratégicos
em uma unidade de radioterapia, esta diretamente relacionado com o planeamento de per-

das e oportunidades, bem como com o desempenho das unidades de radioterapia.

Para uma melhor compreensao do objeto investigado, a metodologia foi construida em
dois momentos: pesquisa quantitativa, com a elabora¢ao de um questionario contendo per-
guntas que envolvessem a utilizacdo da Gestao de Risco, e uma revisao de literatura, pois
esta € necessaria para sedimentar o arcabougo tedrico, para entender o objeto que esta a ser

pesquisado.

De acordo com Terence e Filho (2006, outubro, p. 3) “(...) nos estudos organizacionais,
a pesquisa quantitativa permite a mensuragdo de opinides, reagdes, habitos e atitudes em
um universo, por meio de uma amostra que o represente estatisticamente”. Dessa forma, a
principal diferenga entre pesquisa qualitativa e pesquisa quantitativa ¢ que essa ultima visa
a generalizagdo. A pesquisa quantitativa foi realizada com o objetivo de mensurar as amos-
tras que foram pesquisadas, ja que seria necessario construir, de forma objetiva, um pano-
rama sobre a utilizacdo do regramento da Gestdo de Riscos nas unidades de radioterapia

utilizadas como amostra.

No que tange a revisdo bibliografica da literatura sobre o tema, foram consultados nas
bases de dados Scielo, CAPES, Google Académico, materiais que pudessem fundamentar,
de forma documental, conhecimentos sobre o tema, ja que o intuito era construir um ali-
cerce entre a Gestao de Riscos e sua aplicagdo no cendrio proposto pelo autor desta pesqui-
sa. Ademais, também fora utilizado obras de autores que ajudaram na construcao do enten-
dimento da teoria, sendo necessario para criar o sustentaculo tedrico necessario para enten-

der-se o tema, de acordo com o que este estudo preconiza.

A pesquisa teve como parametro escalas de avaliagdes, contando com medigdes contro-
ladas, com procedimentos estruturados e com perguntas fechadas, para a recolha de dados
e visando a analise e considerando os dados numéricos a partir de procedimentos estatisti-

COS.
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3.1 Cenario

A presente pesquisa foi realizada em 07 unidades de Radioterapia em cidades de regi-
oOes diferentes do Brasil, sendo aplicada em 05 Unidades na regido nordeste, contemplando
o Estado da Bahia nas cidades de Salvador, Lauro de Freitas e Vitéria da Conquista, Esta-
do de Sergipe na cidade de Aracaju, Estado de Alagoas contemplando a cidade de Macei6
e 02 unidades da regido sudeste contemplando o Estado do Rio de Janeiro na cidade do Rio
de Janeiro e o Estado de Sdo Paulo na cidade de Sdo Paulo.

Como critério de escolha da amostra foi priorizado o convite para participar na pesqui-
sa a unidades de radioterapia que atendem pacientes da rede publica, do sistema tnico de

satde (SUS) , e privada.

Todas as unidades de Radioterapia t€m como pardmetro regulador as normas estabele-

cidas pelos 6rgaos reguladores CNEN e ANVISA, o que tem como principais objetivos:

e O artigo 2° da Resolugdo CNEN n°176, de 27 de novembro de 2014, tem por objec-
tivo estabelecer os requisitos necessarios a seguranga e prote¢ao radiologica, relati-
vos ao uso de fontes de radiagdo constituidas por materiais ou equipamentos capa-

zes de emitir radiagdo ionizante, para fins terapéuticos;

e A Resolugdao-RDC n° 20 ANVISA, de 2 de fevereiro de 2006, considera que toda
complexidade envolvida na administracdo deliberada da radiacdo ionizante em pa-
cientes e a necessidade de redugdo dos riscos de eventos adversos decorrentes da
pratica do servigo de radioterapia tenham como parametro o Regulamento Técnico
para o “Funcionamento de Servigos de Radioterapia”, visando a defesa da satde

dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

O ndo cumprimento das normas estabelecidas pelos 6rgdos citados ¢ caracterizado co-
mo sérios riscos que podem ser classificados como graves e podem trazer sérias conse-

quéncias/danos para as instituigoes.

Desta forma, existe a grande necessidade do rigido controlo no acompanhamento e
monitoriza¢do dos riscos através das mais variadas ferramentas disponiveis, mapas de ris-

cos e a necessidade de uma gestao estratégica eficaz.

As unidades escolhidas facilitaram o contacto com os atuais gestores, o que viabilizaria

de forma mais rdpida e menos burocratica a pesquisa.
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3.2 Participantes

Os participantes escolhidos foram sete gestores de unidades diferentes de radioterapia,
sendo constituido por Médicos Coordenadores e/ou Responsaveis Técnicos, Fisicos Médi-
cos ¢ Administradores. Os participantes foram escolhidos de forma intencional, tendo em
vista que o principal objetivo da pesquisa era avaliar a gestao estratégica dos riscos. A es-
colha das unidades que foram objeto da aplicagdo do questionario, deu-se por conta da
proximidade do autor deste trabalho com a gestdo, bem como com outros profissionais, o
que permitiu acesso, como fora dito, aos gestores responsaveis pela aplicacdo dos proce-

dimentos da Gestdo de Risco nas unidades.

Para a obten¢do das respostas, nao foi considerado no questionario a identificagdao do
gestor, uma vez que nao houve a necessidade de encaminhar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, em fun¢do do questionario conter a informacdo de que os dados reco-

lhidos seriam mantidos no anonimato.

3.3 Procedimentos de Recolha de Dados

A pesquisa inicialmente foi criada através de um documento no formato pdf e encami-
nhado por e-mail de forma individual para cada gestor, porém, devido a demora nas res-
postas, foi substituido pelo formulario via web pela plataforma Google Forms e foi enca-

minhado novamente, através do link direto para pesquisa (ANEXO I).

A pesquisa foi composta por onze perguntas fechadas no formato de (Escala Likert),

subdivididas em seis tipos de Aspectos de Riscos:

1 — Aspectos Gerais;
2 — Aspectos Legais;
3 —Aspectos Técnicos;
4 —Aspectos de Infraestrutura Fisica;
5 — Aspectos da Garantia da Qualidade em Radioterapia;
6 — Aspectos dos Eventos Adversos Graves;
A pesquisa foi realizada entre os meses de julho e outubro de 2019 e propos res-
ponder a seguinte pergunta-problema: as unidades de Radioterapia possuem ou aplicam

planos de Gestdo de Risco no seu quotidiano?
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Nesse mesmo sentido, a pesquisa tem com objetivo mostrar a contribui¢do da ges-
tdo estratégica dos riscos em unidades de Radioterapia, com o intuito de encontrar na
gestdo de riscos a oportunidade de evitar perdas de receitas, prejuizos e outros danos.
Os dados foram analisados utilizando como perspectiva os indicadores gerados pelo
Google Forms, realizando a comparagdo entre o referencial teérico e as informacgdes

obtidas com o preenchimento dos formularios.

4. Analise dos Resultados

No contexto atual da gestdo de riscos em empresas de qualquer segmento uma das es-
tratégias mais utilizadas tem sido a implementagdo e o aprimoramento de controlos inter-
nos com base na mensuragdo de riscos que levam em consideragao aspectos qualitativos e
quantitativos do ambiente de trabalho, de modo a que sejam conhecidas todas as variaveis
possiveis envolvidas nas atividades, bem como a severidade do seu impacto, conforme

Paulo e outros (2007) relatam no seu estudo sobre riscos € controlos internos empresariais.

Para sistematizar a apresentacao e discussao dos resultados do presente estudo, optou-
se pela analise quantitativa dos dados apurados por aspecto de risco com os resultados sin-
téticos e analiticos obtidos através da pesquisa, seguida pelo tipo de pergunta tematica le-
vantada. As discussoes de todos os questionamentos foram baseadas nas Normas Técnicas

dos 6rgaos reguladores (CNEN e ANVISA) especificos para unidades de radioterapia.

A partir dos resultados obtidos, percebe-se uma fragilidade nos itens relacionados com
os aspectos gerais, o qual ¢ considerado na pesquisa como um aspecto estratégico. Os re-
sultados evidenciam que os riscos sao muitas vezes mensurados, tratados, monitorizados e
controlados, porém ndo sdo avaliados, sob o ponto de vista qualitativo e quantitativo, em

praticamente todas as unidades de radioterapia.

Nota-se, ainda, uma tentativa pelas unidades de atender aos requisitos minimos de fun-
cionamento e operacionalizacao do servico, mas diversas falhas sdo percebidas, sobretudo
no que diz respeito ao entendimento de que a gestdo de riscos compreende-se como um
fator imprescindivel a realiza¢do das atividades e que a tentativa de se manter um controlo
sem um planeamento especifico e uma metodologia de fato eficaz, s6 traz um retrocesso e
elevacao de custos, além do aumento do numero de acidentes e incidentes no ambiente de

trabalho.
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4.1 Aspectos Gerais

Bloco 4

Neste bloco, apresenta a formulagdo das perguntas tendo como parametro, as Normas
Técnicas reguladas através do artigos 2° da Resolugao CNEN n°176, de 27 de novembro de
2014 ¢ a Resolucao-RDC n° 20 ANVISA, de 2 de fevereiro de 2006, com tudo, divididos
por tipos de aspectos que envolvem toda a conjuntura para o funcionamento e manutengao

de uma unidade de Radioterapia.

Os Aspectos Gerais sdo extremamente importantes, que buscam compreender como 0s
gestores avaliam de maneira macro os impactos na gestio estratégica dos riscos nas unida-
des de radioterapia. Os resultados obtidos através do questionario das perguntas para este

tipo de aspecto estao apresentados abaixo:

4.1.1 Analise da questdo 1.1 - A Unidade tem implementada a Gestio dos Riscos na

prevencio de falhas dos processos internos?

Grifico 2. Resultado da Pergunta 1.1

Il Hunca [ Raramente Asvezes M Muitas Vezes M Sempre

Resposta

Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 01 resposta — Raramente, 03 respostas — As ve-
zes, 02 respostas Muitas Vezes e 01 resposta sempre.

Esta questdo avalia a visdo do gestor perante a gestdo das falhas em todos os processos
internos da unidade de radioterapia, sejam estes operacionais, técnicos ou estratégicos.

Observa-se que apenas 14% do total de respostas correspondem a opg¢ao sempre, o que
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indica que a Gestdo de Riscos ¢ uma ferramenta implantada , enquanto que as demais uni-

dades em sua maioria, costumam efetuar o controlo desta ferramenta somente as vezes.

Em um estudo metodolégico de gestao de riscos, Gamboa (2004) ressalta que este se
compde como um processo sistematico de identificagdo, analise e respostas aos riscos do
projeto, buscando vantagens e melhorias por meio do controlo criterioso de fatores consi-

derados criticos dentro do ambiente operacional.

Neste sentido, a avaliagdo destes dados desperta uma preocupacao com a real aplicagao
desta ferramenta em unidades de radioterapia, baseando-se nas normas contidas na RDC
N° 20, de 2 de Fevereiro de 2006 que regulamenta o funcionamento de unidades de radio-
terapia no Brasil que exige que as unidades primem pela seguranga de cada tratamento,
introduzindo um sistema de melhoria continua que contribua para com a eficicia e segu-

ranca de praticas operacionais e seu rastreamento.

4.1.2 Analise da questao 1.2 - A unidade analisa os Impactos dos riscos (Financei-

ros, Legais e de Qualidade no atendimento)?

Grifico 3. Resultado da Pergunta 1.2

I MNunca I Raramente As Vezes B NMuitas Vezes B Sempre

4
0 -

Resposta

Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 01 resposta — Nunca, 02 respostas — Raramente,

03 respostas Muitas Vezes e 01 resposta sempre.

Esta questdo avalia a visdo do gestor, perante os impactos de linha estratégica que os
riscos podem trazer diretamente para a unidade de radioterapia. Assim como na pergunta
anterior, apenas 14% do total de respostas correspondem a opgao sempre, indicando que a
anaise de impactos de riscos ¢ realizada rotineiramente, enquanto as demais realizam este

tipo de controlo muitas vezes ou raramente.

57



Sobre este ponto 1.2, nota-se controvérsias em relagdo a pergunta 1.1 desta secdo, uma
vez que os dados referentes a andlise de risco se sobrepdem em termos numéricos a im-
plantacao da gestao de risco de fato, podendo ser este um dado alarmante visto que a anali-
se do risco segundo pode ser compreendida com uma das etapas fundamentais no processo
de gestdo. Pensar na analise de risco sem um planeamento prévio pode comprometer toda a
qualidade do servigo ofertado que neste caso pode trazer consequéncias diretas para a sau-
de dos usuarios.

Numa analise de conformidades as normas técnicas de protecdo radiologica em servi-
cos de radioterapia no Estado de Sdo Paulo, Eduardo e Novaes (2004) classificaram os
indicadores de ndo conformidades em 4 grupos distintos que permitiram a avaliagdo de
documentos, bem como aspectos relacionados a protecao de publico vizinho, profissionais
e pacientes aos quais foram aplicados questionarios seguidos de uma andalise desenvolvida
regional. Ainda que se trate de um estudo para levantamento de dados, ¢ possivel observar
no referido trabalho que a andlise de riscos em unidades de radioterapia compreende-se
como um processo complexo que resulta de um planeamento criterioso € que permite o
levantamento de informag¢des e dados coerentes e concisos que permitam tragar um cami-
nho de possibilidades que podem vir a ser aplicadas afim de que possa se manter o pro-
grama de melhoria continua.

Deste modo, € possivel apontar que existe uma necessidade de reavaliagdo do modo de
gestdo nas unidades aqui analisadas ou ainda a verificacdo da possivel existéncia de outras
ferramentas de qualidade que levem em consideracdo a analise de riscos € como esta ocor-
re: se em aspectos qualitativos ou quantitativos ou, se ambos sdo aplicado sinergisticamen-

te e quais as medidas adotadas na sua correcao e controlo caso existam.

4.1.3 Analise da questio 1.3 - A unidade classifica os riscos considerando cada tipo

de Processos internos, Etapas, Modo de Falhas Potenciais e Efeitos?

Grifico 4. Resultado da pergunta 1.3

B Munca B Raramente As veres B MMuitas Vezes Bl Scempre

Resposta
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Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 01 resposta — Nunca, 02 respostas — Raramente,
01 resposta - Muitas Vezes e 01 resposta sempre.

Esta questdao avalia a visdo do gestor e unidade, perante os controlos na classificagao
dos riscos permitindo observar que 29% do total de respostas correspondem a opgao as
vezes € 29% a opg¢ao raramente. Relacionando este tltimo questionamento desta se¢do com
0s questionamentos anteriores surge um outro impasse: fazendo uma andlise qualitativa
dos dados, observa-se que a falha na classificagdao dos riscos ¢ marcante nas unidades estu-
dadas, isto porque apenas 2 de fato efetuam a classificacdo dos riscos, que ¢ uma outra

etapa de extrema importancia na gestao.

O conhecimento das ndo conformidades ¢ indispensavel a elaboragdo de planeamento
para projecdo de melhorias em qualquer setor, mas o entendimento da classifica¢do facilita
todo o processo e permite uma gestdo eficaz com o direcionamento correto de recursos,
que por sua vez contribui para com a otimizagdo de processos permitindo que melhorias

sejam de fato implantadas (Silva, Mucci, Baéta & Araujo, 2013).

4.2 Aspectos Legais

Este aspecto visa busca avaliar os riscos relacionados ao ndo cumprimento das exigén-
cias especificas. Os resultados obtidos através do questionario das perguntas para este tipo

de aspecto:

4.2.1 Analise da questio 2.1 - A unidade mantém regular, toda a documentacio le-

gal exigida pelo CNEN e ANVISA?

Grifico 5. Resultado da pergunta 2.1

Bl Munca B Faramente As veres B MMuitas WVezes N Sempre

Respostas

Fonte: Elaborado pelo autor
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Os resultados para esta pergunta foram 01 resposta — Muitas vezes, e 06 respostas —
sempre.

Esta questao avalia a visdo do gestor perante o controlo e gestao da documentagao legal
exigida das unidades. Observa-se que 86% do total de respostas correspondem a opgao
sempre e a op¢do muitas vezes aparece 01 tinica vez indicando que o controlo de documen-
tagdes ¢ tido como um fator de importancia no ambito de funcionamento das unidades es-

tudadas.

Este ¢ um aspecto muito importante em unidades de radioterapia do ponto de vista da
legislacdo, uma vez que o regulamento técnico especifico para este tipo de local é bem
claro ao apresentar uma sessao que trata apenas da documentacao a considerar fichas téc-
nicas de tratamento com descri¢do detalhada de procedimentos e equipamentos emprega-
dos além de descricao e volume a ser tratado incluindo dosimetria clinica e intercorréncias
que houverem. Vale ressaltar que assim como em outros estabelecimentos, unidades de
radioterapia devem obrigatoriamente apresentar registros de implantagdo e manutencao de

equipamentos bem como as metodologias de manutenc¢ao de controlo de qualidade.

A importancia de um rigoroso controlo de documenta¢do em unidades de radioterapia
se da fundamentalmente em fungdo da complexidade dos procedimentos ali realizados e o
atendimento dessa documentagdo pelas unidades analisadas apresenta-se como um ponto

imprescindivel de garantia da seguridade dos envolvidos.

4.3 Aspectos Técnicos

Com relagdo aos aspectos técnicos, o objetivo do questionamento foi avaliar o controlo
e o monitoriza¢do de todas as questdes relacionadas a area, blindagens e fontes de radia-
¢do, programa de garantia da qualidade de fontes de radiacdo e de sistemas de planeamento
de tratamento através de relatorios de registros, indicadores e a¢des. Os resultados obtidos

através do questionario das perguntas para este tipo de aspecto foram:

4.3.1 Analise da questdo 3.1 - Os titulares técnicos do servico de radioterapia (Mé-
dico Radioterapeuta, Supervisor de Protecio Radiologica e Fisicos) realizam a
gestdo dos riscos que envolvem os Controlos dos requisitos (Resolu¢io CNEN

214/17)?
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Grafico 6. Resultado da pergunta 3.1

B Nunca [ Raramente Asvezes M Muitas Vezes M Sempre

Resposia

Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 04 respostas — Sempre, e 02 respostas — Muitas
Vezes e 01 resposta As vezes.

Esta questdo avalia a visdo do gestor perante a gestdo das equipas envolvidas com a
operacdao do servico. Observa-se que um total de mais de 50% do total de respostas se
compromete com os itens relacionados a norma, diminuindo o percentual de riscos e de-
monstrando conhecimento acerca das regras existentes e a necessidade de implantagdo,

conforme os estudos apontados demonstram.

Levando em contas aspectos regulatdrios desta atividades, a legislagdo apresenta uma
série de medidas que devem ser adotadas na rotina ambulatorial afim de que sejam implan-
tadas as medidas minimas de seguridade nestas unidades e avaliando os resultados obtidos
¢ possivel efetuar um delineamento do caso que gera uma certa preocupagao pois 0 contro-
lo e gestao de riscos nesse tipo de servigo deve ser visto como uma prioridade, uma vez

que possiveis erros podem gerar consequéncias catastroficas

Virios estudos vém sendo realizados nos ultimos anos onde sdo relatados acidentes e
incidentes em unidades de radioterapia que poderiam ser facilmente evitados através do
controlo adequado das atividades, que deve ser efetuado pelos profissionais envolvidos no
processo (Fagundes, Ferreira, Lima & Silva, 2018). O questionamento seguinte reforca

ainda mais a auséncia nas exigéncias aos profissionais.
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4.3.2 Analise da questido 3.2 Os titulares técnicos do Servico, monitorizam todas as
questdes relacionadas ao Controlo da Area, Blindagens e fontes de Radiacéo, Pro-
grama de Garantia da Qualidade de Fontes de Radiacao e de Sistemas de Planea-

mento de Tratamento através de relatorios de registros, indicadores e acées?

Grafico 7. Resultado da pergunta 3.2

I Munca M Raramente Asvezes M Muitas Vezes [ Sempre

Resposta

Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 05 respostas — Sempre, 01 resposta — Muitas
Vezes e 01 resposta raramente.

Observe que em 70% das unidades avaliadas os profissionais monitorizam frequente-
mente os fatores imprescindiveis ao funcionamento seguro das unidades, o que ¢ um fator

preocupante, visto que tais medidas devem ser rigorosamente implantadas e controladas.

Trazendo uma abordagem em nimeros, Fagundes e outros (2018) ressaltam que a OMS
realizou alguns estudos para identificacdo de incidentes de grandes propor¢des em unida-
des de radioterapia que causaram lesdes e mortes entre os anos de 1976 e 2007, nos quais
ficou evidente uma maior ocorréncia de acidentes sao os paises desenvolvidos como Esta-
dos Unidos, Franca, Canada seguido de paises em desenvolvimento como Costa Rica, Pa-
nama, nos quais 3125 pacientes foram afetados e destes, 38 (1,2%) pacientes morreram

devido a toxicidade por overdose ou sobredose por radiagdo em radioterapia.

Em seu estudo, o autor supracitado efetuou um levantamento acerca de acidentes e in-
cidentes em unidades de radioterapia e dentre os acidentes citados o grande destaque para a
sua ocorréncia sdo falhas no equipamento, superdosagem, falhas na condugao dos exames
e diante disso o autor enfatiza que o controlo de qualidade compreende-se como um ele-
mento crucial para a prevencdo desses incidentes que resultaram na morte de varios paci-

entes desde que a técnica foi implantada na identificacdo de enfermidades.
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4.4 Aspectos de Infraestrutura Fisica

Este ¢ aspecto, baseia-se nas normas da ANVISA e CNEN quanto aos Riscos relacio-
nados a operagdo dos Servigos de Radioterapia (Area fisica, Equipamentos, Sistemas de
Seguranca de Fontes de Radiag¢do, Medigdes e demais aparelho, bem como um controlo de
garantia de qualidade e nos processos de Qualidade dos servigos, (Agendamento-Cadastro-
Consultas-Planeamento-Tratamento) assegurando controlo dos riscos, melhoria continua e
rastreabilidade dos processos. Os resultados obtidos através do questionario das perguntas

para este tipo de aspecto:

4.4.1 Analise da questio 4.1 - Ha registros e controlos nos itens relacionados a ope-
raciio dos Servicos de Radioterapia (Area fisica, Equipamentos, Sistemas de Segu-

ranca de Fontes de Radiacdo, Medicoes e demais aparelhos)?

Grafico 8. Resultado da pergunta 4.1

B Munca M Raramente Asvezes M Muitas Vezes M Sempre

Resposta
Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 06 respostas — Sempre e 01 resposta — As Ve-
zes.

Observa-se que um total de mais de 80% do total de respostas se compromete com os
itens relacionados executando registros e o controlo o que contribui significativamente
para com a redu¢do dos riscos dentro da unidade. Mas o questionamento seguinte, levanta
um novo questionamento, seguido-se para os dados referentes a analise dos registros quan-

to a implantagao de acdes corretivas.

4.4.2 Analise da questido 4.2 - Os registros auxiliam nas acées preventivas e corre-

tivas dos riscos e no planeamento estratégico da unidade?
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Grafico 9. Resultado da pergunta 4.2

I Nunca [ Raramenie Asvezes M Muitas Vezes M Sempre

Resposta
Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 02 respostas — Sempre, 01 resposta — Muitas
Vezes, 03 respostas — As vezes e 01 resposta raramente.

Para esta questdo observamos que 43% do total de respostas correspondem a opgao as
vezes. Estabelecendo uma analise comparativa entre esse questionamento ¢ o anterior, no-
ta-se que embora haja um acompanhamento eficaz de registros e controlos, a avaliagdo
destes dados para diagndstico da situacdao das unidades e implantagdo de medidas correti-

vas nao ocorre da forma que deveria.

E até dificil pensar na conducio de um rigoroso controlo de pardmetros relacionados a
area fisica, equipamentos e até¢ medicao de radiacdo e ndo pensar em uma gestdo que leve
em conta este controlo. E claro que a aplicagdo de medidas preventivas se dara mediante
um diagndstico preciso acerca do local e suas condi¢des, mas o entendimento de que o
registro do controlo e as agdes preventivas caminham juntos ¢ fundamental no processo de

gestdo de riscos em qualquer area (Ferreira, Almeida, Ledo & Silva, 2013).

4.5 Aspectos da Garantia da Qualidade em Radioterapia

Este ¢ um aspecto de extrema importancia quando se trata de unidades de radioterapia.
A propria legislacdo vigente evidencia o controlo de qualidade como algo indispensével
que engloba uma série de fatores que devem ser rigorosamente controlados afim de que se
garanta a seguridade dos servigos prestados de planeamento de seguranga. Os resultados

obtidos através do questiondrio das perguntas para este tipo de aspecto:
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4.5.1 Analise da questio 5.1 - A unidade tem implementado um programa de Con-
trolo de garantia da qualidade preconizado pela ANVISA, visando proporcionar
seguranc¢a aos pacientes a aplicacdo da Radioterapia com maior eficiéncia e efica-
cia?

Grifico 10. Resultado da pergunta 5.1

I Nunca M Raramente Asvezes MM Wuitas Vezes M Sempre

Resposta

Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 04 respostas — Muitas Vezes, 01 resposta — Ra-
ramente e 02 respostas — sempre.

Para esta questdo observamos que mais de 57% do total de respostas correspondem a
opc¢do de no minimo Muitas Vezes, o que apresenta-se como um ponto positivo, visto que
o controlo de qualidade em unidades de radioterapia engloba uma série de exigéncias, den-
tre as quais destacam a a verificacdo de condigdes de operagdes, recomendacdes de condu-
tas técnicas que sao fundamentais no bom desempenho das funcdes pelos profissionais,
bem como uma série de acompanhamentos e avaliacdes que devem enquadradas na Vigi-

lancia Sanitaria segundo legislacdo especifica.

4.5.2 Analise da questido 5.2 - A unidade possui registros de controlo nos processos
da Qualidade dos servicos, (Agendamento-Cadastro-Consultas-Planeamento-
Tratamento) assegurando controlo dos riscos, melhoria continua e rastreabilidade

dos processos?

Grafico 11. Resultado da pergunta 5.2
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I Munca [ Raramente Asvezes M Muitas Vezes M Sempre

Respostas
Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 02 respostas — Muitas Vezes, 02 resposta — As

vezes e 04 respostas — sempre.

O registro dos controlos efetuados no processos sdo tidos como uma ferramenta indis-
pensavel no ambiente hospitalar, visto que estes permitem a sistematizagdo das operagdes e
procedimentos rotineiros que dever ser direcionados a toda equipa e sua inexisténcia pode
ser vista como uma assisténcia descomprometida com a institui¢ao (Maziero, Vannuchi,

Haddad, Vituri & Tada, 2013).

Neste sentido, ao observar os dados, verifica-se que este controlo ¢ tido com um ele-
mento importante pelos gestores nas unidades o que se apresenta como um positivo, mas
que ainda merece uma aten¢do redobrada afim de que o controlo se torne devidamente

eficaz e existente em todas as etapas do processo.

4.6 Aspectos dos Eventos Adversos Graves

Este ¢ aspecto, baseia-se nas normas da ANVISA e CNEN quanto aos Riscos relacio-
nados aos Riscos relacionados aos registros das notificagdes, investigagdao e acoes dos e-
ventos adversos. Os resultados obtidos através do questionario das perguntas para este tipo

de aspecto:

4.6.1 Analise da questao 6.1 - Os profissionais envolvidos na operacio, realizam o

registro das notificacoes, investigaciio e acoes dos Eventos Adversos?

Grafico 12. Resultado da pergunta 6.1
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4 N
B Munca B Raramente AsS vezes B NMuitas Vezes B Sempre

Resposia

Fonte: Elaborado pelo autor

Os resultados para esta pergunta foram 03 respostas — Muitas Vezes, 03 respostas —
Sempre ¢ 01 resposta — As Vezes.

Para esta questdo observamos 43% do total de respostas correspondem a op¢ao Muitas
Vezes e 43% opcao sempre. Ao se tratar, de eventos adversos nas unidades de radioterapia
estdo englobadas todas as medidas que podem ter ocasionado algum dano ao paciente e
que de modo imprevisivel veio a ocorrer e pode ser justificada por uma série de fatores que
geralmente podem ser evitadas. Trata-se de um aspecto de extrema importancia quando se
discute a gestdo de risco em unidades de radioterapia, pois este ¢ um elemento que pode
auxiliar na condugdo de estudos de melhoria continua e determinagdo de medidas correti-

vas que visam a garantia da qualidade dos servigos prestados.

Neste sentido, os profissionais exercem um papel importantissimo pois sdo os respon-
saveis por tais registros € acompanhamentos de eventos adversos que devem ser passados
para a equipa e gestdo afim de que todos estejam cientes das ocorréncias estando precavi-

dos para novas situagdes que possam ocorrer.
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5. Conclusao

Este trabalho propoOs-se a analisar quais os impactos da utilizacdo de gestdo de riscos
aplicada em unidades de Radioterapia, realizando através de uma pesquisa quantitativa
com algumas unidades de radioterapia brasileiras, para compreender se hd aplicabilidade

real da Gestdo de Risco.

Todas as unidades de radioterapia, que aceitaram a realizagdo da pesquisa, contribui-
ram com seu o desenvolvimento e fizeram-no de forma voluntaria, por acreditarem na im-

portancia da gestdo estratégica dos riscos.

A preocupacgdo das unidades analisadas com a documentacdo e controlo exigidos pela
legislacdo demonstra um claro interesse pelo atendimento as normas de funcionamento e
garantia de qualidade. No entanto, a ndo utiliza¢do dos registros desse monitorizagdo no
estudo e viabilidade de agdes corretivas chama a atengdo, isto porque na gestdo de riscos

esta ¢ uma etapa importante.

A gestdo de riscos propriamente dita ndo aparece como uma ferramenta indispensavel
visto que nem todas tém esse sistema implantado, nem efetuam a analise e classificagdo de

riscos para fins de gestdo.

Como vimos, uma boa gestdo de riscos € um fator decisivo de sucesso para qualquer
empresa e, quando aplicado a satde, torna-se ainda mais relevante. De maneira geral, os
riscos em instalagdes de radioterapia tém causas diversificadas e, conforme mostrado neste
trabalho, a identificacdo dessas causas ¢ um fator de aprendizagem e prevengdo de eventos

futuros.

Nao apenas nessa area como em qualquer uma do conhecimento humano, riscos exis-
tem e nao se deve tentar elimina-los, mas sim, identifica-los, mensura-los, avaliar os seus
impactos e probabilidades de ocorréncia e gerar planos de gestdo com agdes que consigam
antecipar e reduzir os seus efeitos em caso de ocorréncia. O investimento em prevencao €
o melhor caminho e atualmente podem analisar-se dados histdricos e estudar os processos

a fim de prever possiveis fraquezas e definir a melhor forma de tratamento.

As ferramentas de Data Mining, que se tornaram muito poderosas devido principalmen-
te a0 avanco da tecnologia, tanto nos mecanismos de armazenamento € recuperagdao de
dados, como nos processadores que sdo capazes de realizar analises cada vez mais com-

plexas, proporcionam os meios para trabalhar de maneira preventiva.
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As regras de ouro para incentivar o reporte de erros a fim de criar uma cultura de a-
prendizado e ndo de puni¢do passam, em linhas gerais, por um suporte ativo de lideranga,
pelo respeito a quem esta reportando, evitando a politica de culpa, oferecimento de siste-
mas confidenciais ou andnimos, uma educagdo sobre a seguranga, simplicidade e facil a-
cesso aos mecanismos de reporte, feedback das informacdes e licdes aprendidas, acompa-
nhamento da implementagdo das agdes corretivas e, muito importante, a busca por solu-

¢oes e nao por culpados.

Desta forma, os gestores das unidades de radioterapia devem agregar ao planeamento
estratégico os riscos com os impactos financeiros, como perdas, processos legais e outros
prejuizos nas principais ferramentas de gestdo de riscos, como Business Intelligence e o
método FMEA, que ajudam a identificar possiveis falhas ou perigos e o seu impacto no
sistema; Arvore de falhas (FTA), Analise da arvore de eventos (ETA), Analise Preliminar
de Perigos e Riscos (PRA), além das Matriz de riscos desenvolvidas por 6rgdos internacio-

nais, permitindo assim planear e monitorizar todas as perdas associadas aos riscos.

As principais dificuldades sentidas para elaboracao do estudo ocorreram no ambito do
envio das respostas dos formularios, dado que os responsaveis e aptos a responderem nao
possuiam disponibilidade. Um outro ponto cuja adversidade deve ser mencionada ¢ a lite-
ratura especializada direcionada para a area radiologica, embora exista uma quantidade de

estudos considerdvel no que tange a area de satide de maneira ampla.

Gestao de Riscos na area radiologica ¢ um tema necessario a ser discutido e que deve
ser objeto de pesquisa em tempos futuros. Durante o desenvolvimento deste trabalho sur-
giu a pandemia do Corona Virus (COVID-19), o que trouxe a tona discussdes que envol-
vem contagio e propagagdo do virus e, consequentemente, a questao dos cuidados aqueles
que estdo em quarentena/isolamento. A gestdo de riscos ¢ completamente aplicada a esta
situacdo, nomeadamente ao nivel dos seis atributos chave, ja explicados no corpo da pes-
quisa, o que demonstra a importancia do conhecimento do tema. Face ao exposto, reco-
menda-se que os estudos sobre o tema se aprofundem na aplicagdo a area radiologica, visto
que, o que temos hoje € a utilizacdo genérica das recomendacdes propostas pela ANVISA,

OMS, entre outras.
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APENDICES

APENDICE A
Questiondrio Aplicado e Respostas — Plataforma via web Google Forms

O impacto do gerenciamento de riscos

no alcance dos objectivos estrategicos
das instituicoes de saude: com foco em

unidades de radioterapia.

Cam o presente guestiondrio pretende-o= testar as confribugies do genenciamento de
riscos em nos processos nsttuconas baseados nas Hommaes Técrecas dos orglios
reguladeres (CHEN = Comizséc Macional de Enengia Muclear = AWVERA = Agencia
Macmral de Vigilincia Sanitéra) & conseguentemente, as suas implicagies no
desempenba crpanizacional em unidades de Radicterapsa no rmaite do alcance dos
abj=ctivos estratégcas.

0 mew name & Chégia Meraiz & freguento o mestrado em Gestio na Unersidade da
Lusifona do Porto, Portugal. Este questondrio foi concebsdo na sequincia da diseetacic
de mestrado & consisbe num instruments de peeguisa imprescindivel com vista ac teste de
um modelo previamerte alcancads. Tem como parimeto as resclugbes CHEN M™214M7 e
AHVIEA NF20V2006 que estabelece o Regulaments Técnios para o funcisnaments &
nermatizar o reguisitos de sepuranca = protecio radipidgica para s=rvicos de Radicterapa.
0 prenciamento dos riscas & o alcance dos objetrmas estratégicos N s=rigo de
radicterapia, &3 of principais temas da dissertacio. Desse mods guestionding tem um
inmuito de realizar a avaliacéc entre as normas técncas cbrigattrias de seguranga = o
alcance dos chistvos estratégices nas unidades de radicterapia.

0 guestiordno € composio por 6 tipos de= aspechas:

1 = dspectas Geais

2 = bzpectas Legais

d =fzpectos Técnicos

d =fzpectos de Infraestnrtura Fisica

§ = Azpectos da Garantia da Qualidade em Radich=rapia
6 = Azpectos dos Evertos Adverzos Graves

Fara que esbe projetc s=a levada a cabo com sucesso 8 vossa colaboracso £
abzolutamente imprescindivel. O preenchimento & muito simples, as gquestbes oo clars =
=4 hé uma respasta com a oprio aberta (cazo seja necessdnio]). & duacio média do
gquestiondric estd compresndida emre oz 15 & o 20 minutos & ox dades recobidos sBo

| mantidos Nno ancnimats & apenas utilizados para o fim =xposio.
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instrugbes:
S4rdc UNIRZESNS $858160 08 SVINCHEL DG 08 NEDIIUIA DErTENEMEnty IAmINCEts Cucd Seul
significados sle o8 seguinex

HurcE gl il &b w2 Rt Vasa e
i 2 3 4 §

Paf Faver |eld of Mans dbEts & Mo Al POnEitd & wir 838 P el dERBENID SO o fEEECElE 3l
ol e Ganesd S3gUSdE & CadE Gueinls, BEDUN00 B ERLELE BETTE IDEMITCE3E.

1= ASPBCLOS Garais

11 - A Unicacs tem implemantsds & Gestho ooa Riscos na prevencho os fainas
o8 processcd internoe?

Mures FEFEMErTE Lz veres  Munss vezes  Semge

Respeats O O O O O

1.2 = A unicace analisa o8 Impactos dos riscos (Finanoeiros, Legais » O
QUMICRCE NO Btendimento)?

Mures Faramerae Agveres  Munss Vezes  Gemgrs

Fespeats O O O O O
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1.3 = A uniaaos classifice o8 rgcol CONBIOSrANGS CRAE TH0 06 ProcsEsol

mtarmoe, Eapae, Modo ds Falhas Potemciaie, & Etertoa”

Murca Farameme Lz vezres  Muites Vezss  Sempre

Resposts O O O O O

2 - Aspectos Legais

Conslderamde &b Nomes Téonlcas RegulameniEdons ARNVISA & CHEK
2.1 - A umidade Mantsm regularn, 1003 & SocumentaiESo kgal sdigics pslo CHEM &
ANVISAT

Munca Faramert= iz vezes  Muites Vezss  Sampre

Respostes O O O O O

3 —Aspectos TECHICDS

3.1 - O titulares tecnicos 00 S8MVIGD 05 redicterapis (MSdico Radicterapsuts,
Supervisor de Protecdo Radiologica & Fisicos) resiizam a gestao oos riecos gus
svohsam o Controlss dos requisitos (Resciucan CHEN 2144717

Reaposts o O O O O
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3.2 — O titulsras tecnicos oo Sendgo, monitoram todse & guesties relacionadas

a0 Controds ds Ares, Blindagens & fontss o Baciagso, Programa os Garantia o=
Siuslidsds de Fontss de Badiagio & de Siztemae ds Plansiaments oS Tratamento
afraves de relatdrics os regietros, indicadorss & ajdes?

4 —AEpectos de infrasstrutura Fisica

41 Ha registros & controles Nos hens relacionscdos & Opasragan s Servigoe o
Radicterapia (Ares fisica. EQuipameantos, SiEtsrmas s SSguranca O Fontss os
Radizgac, Medigdess & doemaes sparsinos)l T

Resoosia O - O O O

4.2 — C= registnoe ausEiliam NEs Sgoas Drevsniives & COMSlivias (S MESsiEs & Mo
plans{amento setrstsgico da unidads ™

Fmsoosia O O O O O

5 —agpaectos ds Garantia da Qualidade sm Radicterapis

5.1 - A unidads em implemSntSco Ui programa e Contnoks. os garantss ds
qualidads preconizaco pela ARNVESA ViESNOO proDorCional SSOuUr=mGs S0DE
pacisntes g aplicagsSo da Radioterapia com maior sficignos = sficscia?

Tmr——r= T T T T T
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£.2 = A unidagde poBEUI NeQIEtros Oe CONErome NoE Processos da Sualcace ooe
BErviQoE, (AQENCaMento- Cacastro-Consultas-Manejamento-Tratamento)
assegurantdo controle 0oe riscoe. Menoria continua & rastreabilidace dos
processos?

Munca Fararmerte  hsvezes Muitas Veses  Sempre

Respostas O O O O O

& = ABpactos dos Eventos AGVersos Graves

©On profissionais envolvioos na operagao, realizam o registro das notificactes.
Investigacao 8 agbes 008 Eventos Adversos”

Murca Raramerse  Lsvezes Miuitas Veses  Sempre

Resposta O O O O O

it

Thia comtent | " craated nor endored by Sooge REgeT Abuss * Tomi o Senias
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Questionario

Questions  Responsss -

7 responses

Azpept'ng e

1= Aspeactos Gerais

11+ AUnidade tem implementada & Gesta0 dog Recos na prevengan os falhas o
procassos internoa’

Il Hun=s N Syegmenie 0 by epyes B ropipn vezer [ Sempew
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1.2 = A unidade analiga o8 Impactos 0os riscos (Financemros, Legas & g8 Quaiidaoe no
atendimenta)?

"
Bl uras [ Eseewnsis 00 As vesss I Moews veass [ Savees

L3 = & unicscs claseifics o recos conelosranoo cads tipo 08 PrOseSsnl iMemoe,
Etmpaa. lMoco de Faines Potenciais, & Efeltor?

Bl uras B Eeeewmeis 00 A ossass I oss veses [l fempes

FaupaEls
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2 — Aspectos Legais

2.1- A unidade mantém regular, toda a documentagao legal exigida pelo CNEM e ANVISA? lD

I Munca M Raramenie Asvezes M Muitas Vezes [N Sempre

Respostas
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3 -Aspectos Técnicos

31 - Oe titulares tScnicos do servigo O8 radioterapia (edico Radictsrapsuts,
Supervizor de Protegso Radioldgica & Fizicos) realizam 3 pestio dos riscos gus
Srvolvem o Controles oS requisitos (ResciugSo CHNEN 2140707

Bl Hures Bl cewmenies 00 Ay caszen [ oty vezss [ Sempes

e

3.2 — D& Uiuiares 1Scnicos 0o 38rvipo, Monitoram [odas 38 gQussties relscionadse 30
Controle da Area, Blindagens & fontes os Radiagdo, Programa os Garantis o=
CaElideds de Fontee o8 RadiagESo & o SEtemas de Plansiamsnto o8 Tratamento
gtraves os relatorios de registros, iIndicadorss & aghes”

I Nurcs Bl spwmenie 000 Ay eszex B Moy verss B Sempew

FEEpzm
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4 —pepectos de Infreaestrubura Fisica

4.1 Ha registros & controlss noe iBnNe relationados 3 opsragSo doe Senigos oe
Radicterapia (Area fisica, Equipamentos, Sistemas de Saguranca 0o Fortes oo
Radiagdo, Medighss & demsais aparsinoa]?

Bl viurce [ Aewmenie 0 Az cesaen [ vina vezes [ Sempew

Emmpsrim

4.2 — Oa registros sueiiam nas aghes preventivas & comstives 008 Mscos & No
planejamento estratsgico da wuedsos?

4
Il Hurcs Bl cpwmecte 00 Ay vexex B rouima vecss B Se—ow

Eenpzain
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5 -Aspectos da Garantia da Qualidade em Radicterapsa

5.1 - & unidade tem iMplamantaoo um programs de Controls de garants ds gualidacs

preconizacds pela ANVISA, visando proponsonar seguranca 808 pacientes a aplcacio
da Radiotarapia com maior efickdneia e eficacia’?

B Gy B Sgcemesie 000 Ay cenes B Voies veses B Besiee

ETETE ]

5.2 = A Unidade possw regiEtrog 08 CONErols Nos DROcessns 48 Cuabdace A8 BSNALDE,
Lagendamento-Cadastro- Conaultas-Plansamento-Trataments) asssguranad oontnose
o8 riscos, Malhona continug & rastreabilidads 008 proceesos’?

B hurss B Sgsamesie 000 Ay cenes B uies vesss B Bestew

ETEEE T T
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4 = ASPECIOR 006 Eventos Adversos Graves

Su profiesionais emvolvidos na operagao, realizam o registro das notificagbes,
investigacao @ actes 0oa Eventos Adversos?

T EMSTEE ENNLILT e T e BT T BTl
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